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Este trabajo fue desarrollado en base a un Sistema de Gestión basado en la norma 
NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, aplicando al Laboratorio de Metalografía, Desgaste y 
Falla (LMDF) de la Escuela Politécnica Nacional (EPN), como inicio, se brindó una auditoria 
de diagnóstico para identificar el nivel de la competitividad del laboratorio frente a los 
requisitos de la norma. 
El alcance del diseño de implementación se enfocó en uno de los ensayos realizados 
por el LMDF, cuyos métodos lo establece la NTE INEN ISO 1461:2017 “Recubrimientos de 
galvanización en caliente sobre piezas de hierro y acero – Requisitos y métodos de ensayo”, 
la cual establece métodos para determinar el espesor de galvanizado, los cuales se detalla a 
continuación: 
- Método magnético se especifica en la ISO 2178:2016,  
- Método gravimétrico según la norma ISO 1460:1992,  
- Método de corte micrográfico según la norma ISO 1463:2003. 
Estos tres métodos, son realizados por el laboratorio. Como aporte al presente trabajo 
de titulación se incluye una comparación del método magnético y corte micrográfico en 
probetas de diferente forma y tamaño, para determinar las desviaciones que podría existir. 
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La calidad en el producto desde la perspectiva del cliente es aquella que cumple con 
las necesidades, funcionalidad y expectativas, desde la parte del productor el ítem debe 
cumplir con lo dispuesto por el ente de control del país a donde se distribuirá, una de las 
herramientas más utilizadas para garantizarlo es la aplicación de reglamentos, normas 
nacionales o internacionales, ya que estos documentos especifican los requisitos que deben 
cumplir los productos antes de ser comercializados. 
Uno de los principales controles en el cumplimiento del producto se lo puede hacer 
mediante ensayos de laboratorio, los cuales están fundamentados en métodos no 
normalizados, desarrollados o normalizados estos son validados o verificados 
respectivamente, antes de ser puestos en funcionamiento, todo se enmarca en el Sistema de 
Gestión el cual debe cumplir con los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC 
17025:2018 con el fin de tener una ventaja competitiva mediante resultados confiables a 
través del uso de equipamiento, instalaciones, métodos y personal competente. 
Por lo tanto, en el presente trabajo de investigación se diseña un modelo de Sistema 
de Gestión basado en los principios de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, el cual 
se debe adaptar a una de las necesidades de servicios brindados por el LMDF. Este proyecto 
se enfocará en la determinación de espesor de galvanizado, la validación de este ensayo se 
desarrollará de acuerdo con el punto siete de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, 
con base a lo expuesto en la norma NTE INEN ISO 1461:2017, en la cual se especifica los 
métodos utilizados para este ensayo. 
Además es importante señalar que la EPN, mediante el memorando N° EPN-VIPS-
2018-2498-M de fecha 2018-12-10, notifica la aprobación del programa PLC 19 
“Fortalecimiento de Sistemas de Gestión de la Calidad en Laboratorios y Centros de la EPN 
- 2019”, que se refiere a adoptar políticas de fortalecimiento para los laboratorios de la 
institución, y como objetivo garantizar la calidad de los resultados de los laboratorios, 
mediante la implementación del Sistemas de Gestión y poder acreditarse o designarse con el 
organismo competente, para lo cual el LMDF pretende alcanzar la acreditación del mismo, 
con el apoyo del Vicerrectorado de Investigación y Proyección Social, con todo lo expuesto 
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se puede decir que el LMDF tiene el apoyo de organismos rectores de la EPN para la 
acreditación y/o designación de los ensayos que realiza, lo que facilitara algunos recursos. 
También la industria metalmecánica en el Ecuador juega un rol importante, por su 
desarrollo y necesidades, debido a que al producir, importar o distribuir herrajes utilizados 
en las instalaciones eléctricas y otras aplicaciones, se exige en el algunos organismos de 
comercialización un certificado de cumplimiento de estándares como es “espesor, resistencia, 
adherencia, entre otros”, con el fin de garantizar la durabilidad cuando es expuesto a 
determinados ambientes y/o condiciones de trabajo, en ese momento el LMDF, tiene un alta 
demanda, para verificar requisitos solicitados por el cliente, con la emisión de informes de 
resultados con valores confiables y métodos que sean validados mediante normas vigentes, 
realizados por personal competente y que cumplan con los requisitos establecidos en las 
normas técnicas ISO 2178:2016, ISO 1463:2003, ISO 1460:1992, NTE INEN 602:2013 o 
entre otras que el cliente requiera. 
Por lo tanto, para que un laboratorio demuestre competencia, imparcialidad y 
operación coherente necesita tener un Sistema de Gestión alineado a la norma NTE INEN 
ISO /IEC 17025:2018 el cual le permita ser un laboratorio competente, entregar resultados 
fiables y ser imparcial con las partes interesadas. Al momento las actividades ejecutadas por 
el laboratorio no son realizadas mediante un Sistema de Gestión que permita demostrar 
dichos requisitos y asegurar la competencia del laboratorio. 
El presente trabajo aborda ese problema del LMDF, para esto se considera desarrollar 
un marco referencial en el capítulo uno, el mismo que aborda conceptos principales. Marco 
normativo, que especifica la norma utilizada para el diseño del Sistema de Gestión y las 
normas para el desarrollo de los métodos, finalmente el marco reglamentario que es, un 
compendio de los artículos relacionados a la acreditación del laboratorio y control del 
producto en el mercado mediante ejecución de ensayos en laboratorios competentes. 
El capítulo dos, es un análisis de la situación actual del laboratorio mediante la 
recopilación de información utilizando como herramienta la auditoria y la lista de 
verificación basada en los lineamientos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, esto 




El capítulo tres, desarrolla la propuesta de diseño tomando como punto de partida el 
diagnostico obtenido, además de presentar como un valor agregado al diseño, el desarrollo 
de los criterios del SAE, poniendo énfasis en los puntos 6.2, 6.3, 6.4, 6.5 de la norma NTE 
INEN ISO / IEC 17025:2018, respecto a los recursos existentes para desarrollar la validación 
del método como esta en el punto 7.2 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018  y estimar la 
incertidumbre como lo solicita el punto 7.6 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018. El 
desarrollo de estos puntos de la norma permite obtener datos de los dos métodos utilizados 
para medir el espesor de galvanizado y poder comparar, se realizo la validación del método 
magnetico y corte micrográfico obteniendo valores de repetibilidad y reproducibilidad, 
también se comparo los promedios obtenidos por los dos métodos analisados para obtener el 
porcentaje de variación y con estos datos realizar el análisis y obtener conclusiones de la 
comparación realizada en el presente proyecto. 
Justificación 
Se considera que esta investigación va a ser un aporte al LMDF en un futuro lo que 
permitirá que se cuente con un Sistema de Gestión basado en los requisitos de la norma NTE 
INEN ISO /IEC 17025: 2018, que permitirá tener una ventaja competitiva, resultados 
confiables, personal competente y métodos desarrollados mediante verificación de normas 
técnicas o validación de nuevos métodos. 
El LMDF, busca mediante el diseño del Sistema de Gestión basado en los requisitos 
de la norma NTE INEN ISO /IEC 17025: 2018, destacarse para ser un referente en su campo 
de aplicación como laboratorio de ensayos y ser el primero en el país. 
Los potenciales clientes del LMDF son las empresas dedicadas a producir y distribuir 
herrajes metálicos con recubrimiento de  galvanizado, utilizadas en los postes de alumbrado 
público para sostener los cables que llevan la energía eléctrica, por lo tanto, es necesario que 
los valores entregados sean confiables y cumplan con los requisitos de la NTE INEN ISO 
1461:2017. Hasta la presente fecha, no existe un reglamento técnico ecuatoriano para este 
producto, por este motivo los requisitos los establece el cliente o a su vez los especificados 
en la norma anteriormente descripta. 
Uno de los métodos utilizados para medir el espesor de galvanizado es el magnético, 
que utiliza como referencia la NTE INEN ISO 602:2013, la cual tiene como base de estudio 
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la norma ISO 2178:2016, estas normas se utilizaran para el desarrollo del procedimiento del 
método en el presente proyecto. 
El LMDF viene trabajando con las empresas del sector metalmecánico las cuales han 
observado y solicitado, que se debe contar con un Sistema de Gestión basado en la NTE 
INEN ISO /IEC 17025:2018, para obtener beneficios importantes en el sector como son los 
siguientes:  
 El cliente podrá tener plena confianza de los resultados obtenidos, porque serian 
ejecutados por un laboratorio competente y reconocido nacional e 
internacionalmente. 
 Las normas técnicas utilizadas serian documentos normativos actualizados 
periódicamente, lo que garantiza resultados fiables declarados en los informes de 
resultados. 
 El producto cumpliría con los estándares internacionales lo cual le permite a la 
industria competir con los proveedores extranjeros y ampliar su nicho de mercado. 
En general, se genera un vínculo ganar-ganar entre el laboratorio y sus clientes 
(industria), por un lado, el laboratorio se posiciona en el mercado, al ser acreditado o 
designado por la autoridad competente al contar con métodos establecidos por normas 
internacionales y la industria puede competir en igualdad de condiciones y expandir su 






Este capítulo incluye alguno de los términos que son relevantes para el desarrollo y 
entendimiento del proyecto, los mismos que fueron tomados de varias fuentes bibliográficas 
como son leyes, reglamentos, normas nacionales e internacionales, tesis, revistas técnicas, 
instructivos, procedimientos y divididos por su naturaleza en marco teórico, marco normativo 
y marco legal. 
1. Marco Teórico de la NTE INEN ISO / IEC 17025 
El LMDF, se encuentra en un proceso de transición para demostrar la gestión que 
realiza apoyándose en una norma internacional como es la NTE INEN ISO / IEC 17025, para 
eso tiene que desarrollar los procedimientos administrativos y técnicos que solicita la norma, 
además de demostrar la competencia que tiene para ejecutar uno de los ensayos que hasta 
actualidad se viene realizando en las instalaciones, con el personal fijo y equipos que posee. 
El diseño contemplará todos los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC 
17025:2018 y se centrará en los siguientes puntos de la norma; 7.2 para validar el método, el 
punto 7.6 el cual se desarrollará un diseño de estimación de la incertidumbre. 
1.1 Calidad 
La calidad es un concepto que viene tomando fuerza desde el siglo anterior, por lo 
cual las personas que están inmersas en el tema lo definen de varias formas, se puede decir 
que es el conjunto de propiedades que debe tener un producto y/o servicio para satisfacer las 
expectativas del cliente, los requisitos de los reglamentos o normas del producto y que sea 
redituable para el productor (Uribe 2011, 19). 
Por lo tanto, se podría decir que la calidad es la percepción del cliente, proveedor y 
productor, para el cliente el producto cumplirá sus expectativas si reúne los requisitos 
tangibles como los intangibles, para el productor el producto será de calidad si cumple una 
norma y le permite adquirir una ganancia y para el proveedor será el producto que le permita 
entrar al mercado libremente cumpliendo lo que le solicita el comprador.  Pero nos topamos 
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con los requisitos intangibles del cliente los cuales no están especificadas en las normas, pero 
es lo que el cliente desea para poder decidir en adquirir un producto o servicio, entonces 
como medimos la calidad de algo que no se puede palpar o medir como estamos 
acostumbrados (Uribe 2011, 20). 
 Llegamos a la conclusión que el productor debe implementar una manera de realizar 
el control de la calidad del producto para cumplir con los requisitos tangibles, este control 
debe involucrar de forma transversal a la empresa en ese momento es necesario implementar 
un  Sistema de Gestión el cual me permita disminuir costos, ser competitivo y lograr la 
satisfacción del cliente (Uribe 2011, 22). 
La gestión de la calidad no es solo el control de calidad del producto, es gestionar 
todos los procesos involucrados en desarrollar el producto y/o servicio, para ser competitivos 
es necesario innovar no solo el producto también los procesos dentro de la organización, de 
esta manera eliminamos procesos inútiles que solo representa gastos para la organización 
(Uribe 2011, 23). 
El concepto introducido en occidente por los japoneses después de la Segunda Guerra 
Mundial es la calidad total que es una filosofía empresarial coherente orientada a satisfacer 
plena y permanentemente las necesidades y expectativas de los clientes, se basa en la mejora 
continua de toda la organización involucrando a todo el personal en busca del beneficio para 
la empresa, el desarrollo humano y mejorar la calidad de vida de la humanidad, la calidad 
total  se centra en hacer las cosas bien desde la primera vez y se incorpora al sistema  desde 
el inicio para eliminar los errores en todos los procesos y hacer todo de manera exacta y 
precisa y esto se alcanza midiendo todos los parámetros a mejorar, al ser una filosofía está 
implícito los valores que deben tener las personas que están involucradas a mejorar no solo 
la organización si no mejorar como personas para entregar un producto que mejore la 
sociedad (Uribe 2011, 24). 
La calidad es ofrecer un producto que satisfaga la expectativa del consumidor o 
cliente, pero es un concepto muy ambiguo y trillado que no demuestra lo que en realidad se 
quiere expresar, se debe tomar en cuenta todo el proceso de transformación del producto, 
incluyendo la disposición final que se realice luego de la vida útil del mismo, incluso el 
porcentaje de recuperación de los materiales que lo constituyen. Existen varios países que 
fomentan a las empresas a entregar productos eficientes y que luego de su vida útil la empresa 
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los retire del mercado y realice la correcta disposición del bien entonces tenemos un 
entendimiento de calidad y esta es diferente para cada nación, por lo tanto, se puede decir 
que la calidad esta determina por la cultura de cada nación. 
1.2 Imparcialidad 
El laboratorio debe ejecutar sus actividades rutinarias de manera imparcial, para el 
cumplimiento se debe tener un compromiso de las partes interesadas como es la alta 
dirección, servicios contratados externamente, personal interno del laboratorio, clientes, 
entre otros. En el laboratorio se encuentran presentes dichos riesgos a la imparcialidad, por 
lo tanto, se los debe identificar mediante una metodología adecuada de análisis de riesgos, 
una vez que sabemos que riesgos existen se buscaran herramientas para poder mitigarlos o 
eliminarlos (Morillas 2019, 28). 
1.3 Personal 
El Laboratorio debe disponer de personal competente para el desarrollo de sus 
actividades, por lo que debe documentar los requisitos de competencia (6.2.2) y disponer de 
un procedimiento, donde se especifique conservar los registros (6.2.5) de la competencia del 
personal a fin comprobar los conocimientos, habilidades, para lograr resultados previstos. El 
perfil necesario para cada cargo específico del laboratorio se debe determinar de acuerdo con 
los conocimientos que deben tener previo a la validación del método de ensayo y las 
habilidades en la manipulación de los equipos e ítems de ensayo, todo esto es evaluado de 
acuerdo a un programa de formación de personal para determinar las necesidades que se 
tienen (Morillas 2019, 41). 
Una vez evaluado el personal se puede determinar mediante un procedimiento si el 
personal es competente y autorizarle para tareas específicas a cumplir, de lo contrario entrara 
en un proceso de formación mediante el cual se le adiestrara al personal para darle habilidades 
que solicitan dentro del perfil. El conocimiento formal se debe determinar previo a solicitar 




Parte complementaria para verificar la competencia del laboratorio son las 
instalaciones en las cuales se llevan a cabo las actividades del laboratorio, estas pueden ser 
propias o no del laboratorio pero las condiciones deben ser controladas por el laboratorio si 
así lo determina el método de ensayo, este control se lo debe tener documentado mediante 
seguimiento diario o equipos con software que me permita monitorear permanentemente 
(Morillas 2019, 46, 47). 
1.5 Equipamiento 
El equipamiento es parte crucial en la competencia del laboratorio, encajando dentro 
de este grupo los instrumentos de medición utilizados en el mismo, las aplicaciones 
informáticas, los materiales de referencia certificado, patrones, los reactivos y consumibles, 
para la adquisición de estos bienes se debe tener en cuenta las especificaciones técnicas 
indicadas en las normas de ensayo. Por otro lado para la adecuada manipulación, 
mantenimiento preventivo y correctivo, transporte y almacenamiento se debe crear un 
procedimiento que asegure todo lo solicitado por la norma NTE INEN ISO / IEC 17025, 
además es necesario realizar verificaciones intermedias para el control de las medidas que se 
realizan en los ensayos (Morillas 2019, 51, 52).  
1.6 Trazabilidad metrológica 
Como producto final del laboratorio es el informe con los resultados obtenidos 
durante el ensayo realizado, el valor que se reporta debe ir acompañado de su respectiva 
incertidumbre, para estimar el valor de incertidumbre se analiza las contribuciones 
provenientes de todos los factores que afectan al método y a la medida directa, entonces se 
debe tener el certificado de calibración del instrumento de medida el cual por lo general estará 
trazable al Sistema Internacional de Medidas (SI) de no ser posible se puede indicar otras 
unidades de medida y compararlas con el SI, también el certificado debe indicar la 
trazabilidad metrológica que el laboratorio tiene, esto quiere decir el ente que da la 
trazabilidad a los patrones internos del laboratorio de calibración, por lo general puede ser 
un laboratorio nacional de metrología, o un laboratorio de calibración acreditado. La 
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trazabilidad también se obtiene a través de materiales de Referencia Certificados de 
productores competentes (generalmente que cumplen con la ISO 17034) o se puede obtener 
la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales (6.5.2). 
1.7 Verificación y validación 
El laboratorio cuando aplica un nuevo método normalizado, este debe ser verificado, 
por otro lado si recurre a métodos desarrollados internamente, no normalizados o 
normalizados modificados en algún aspecto especifico se debe validar, este procedimiento se 
utiliza para ver la objetividad con la cual el laboratorio puede replicar el método especificado 
en la norma, comprobando que se cuente con los recursos necesarios como son el personal, 
los equipos, las instalaciones, los consumibles, patrones de referencia, todo esto para el 
alcance que se pretende abordar (Morillas 2019, 71, 78, 79). 
Previo a realizar este procedimiento se debe documentar el inicio de la actividad en 
un plan de verificación o validación el cual contendrá: tipo de método que puede ser 
cualitativo o cuantitativo o ambos, los recursos, norma de referencia, alcance, las pruebas 
necesarias y especificaciones a cumplir, que vendrán dadas en la norma de referencia. Los 
datos necesarios para realizar un análisis estadístico que me permita verificar si el 
procedimiento realizado por el laboratorio está dentro de los limites dependerá del 
laboratorio, también dependerá de los costos que implique realizar el ensayo y obtener la 
muestra (Morillas 2019, 80, 81). 
Para los ensayos cuantitativos se debe considerar características de desempeño para 
determinar la conformidad del método y condiciones utilizadas, se puede utilizar como 
mínimo las siguientes: 
Veracidad:  
 Error 
Por ejemplo, tenemos la calibración de un patrón o instrumento de valor conocido, la 
comparación contra otro laboratorio de mayor nivel metrológico, la participación en 






Estimación de la incertidumbre de la medición (EC Servicio de Acreditación 
Ecuatoriana 2018, 10). 
1.8 Incertidumbre 
La incertidumbre desde la perspectiva de atributo cuantificable es relativamente 
nueva en la historia de la medición, durante mucho tiempo las medidas realizadas en la 
industria se utilizaba los conceptos como error y análisis de errores para dar una confianza 
de los valores obtenidos se acercan al valor nominal (GPE INEN ISO 98-3:2014, 7). 
En la actualidad se tiene la certeza que pese a realizar las correcciones oportunas de 
los errores conocidos, se tendrá una incertidumbre asociado a la corrección del resultado 
final, esto es, una duda acerca de la bondad con que el resultado final representa al valor de 
la magnitud medida (GPE INEN ISO 98-3:2014, 7). 
La evaluación y expresión de la incertidumbre permite dar significado a las medidas 
realizadas en los campos de la ingeniería, ciencia, comercio, industria y reglamentación una 
gran variedad de resultados de medida debe tener un método reconocido internacionalmente 
el cual fuera determinado mediante consenso de las partes interesadas,  esto nos permite en 
el mundo globalizado que se vive en la actualidad, que las medidas puedan ser comparadas 
fácilmente entre los países y facilitar el comercio con trato justo (GPE INEN ISO 98-3:2014, 
7). 
Al evaluar y expresar la incertidumbre del resultado de una medición se debe tener 
un método que sea reconocido entre todos los países, la magnitud real utilizada para expresar 
la incertidumbre debe poder obtenerse a partir de los componentes que la conforman o 
subcomponentes que se derivan de ella, además esta magnitud debe poder utilizarse como 
aporte en el cálculo de otra incertidumbre, entonces la incertidumbre es el rango donde se 
encuentra todos los valores que más se acerca al valor nominal dependiendo del nivel de 
confianza que se desea dar a la medida (GPE INEN ISO 98-3:2014, 8). 
La incertidumbre es influenciada por varias componentes, algunas se las calcula 
mediante una evaluación tipo A, es un cálculo estadístico de las repeticiones que se obtienen 
propias del método y pueden caracterizarse por desviaciones típicas, la evaluación tipo B, 
también pueden caracterizarse por desviaciones típicas y densidad probabilísticas (VIM 
2012, 34).  
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La Incertidumbre típica combinada es la suma cuadrática de las varianzas y 
covarianzas de las contribuciones de la evaluación tipo A y tipo B, pero estadísticamente se 
debe especificar la confianza que tiene el resultado mediante el factor de cobertura que 
multiplicado a la incertidumbre típica combinada se tiene la incertidumbre expandida (GPE 
INEN ISO 98-3:2014, 13). 
1.9 Validez de los resultados 
El laboratorio mediante la selección, validación o verificación del método de ensayo 
está demostrando la competencia para efectuar la actividad con el personal competente e 
instalaciones adecuadas, pero esto no es suficiente para mantenerse en el tiempo, puede darse 
el caso que las condiciones varíen y el método se vea afectado, por este motivo se debe ubicar 
controles, los cuales permitirán identificar desviaciones o trabajos no conformes en el trabajo 
diario que se ejecuta dentro de las instalaciones (Morillas 2019, 95). 
En la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, especifica que se debe realizar un 
procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados, los resultados que 
se obtengan producto del seguimiento programado que se realice debe tener una clara 
tendencia dentro de los parámetros establecidos por el método validado aprobado, para lo 
cual se puede utilizar herramientas estadísticas, el seguimiento se debe planificar y revisar y 
debe incluir, cuando se apropiado, pero sin limitarse a:  
a) Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados 
trazables;  
b) Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medición;  
c) Uso de patrones de verificación  
d) Comprobaciones intermedias en los equipos de medición;  
e) Repetición del ensayo  
f) Reensayo o recalibración de los ítems conservados;  
g) Comparaciones intralaboratorio;  
h) Ensayos de muestras ciegas. 
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El laboratorio también debe hacer seguimiento de su desempeño mediante la 
comparación con pares, por lo que se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse 
a, una o ambas de las siguientes: 
a) participación en ensayos de aptitud; 
b) participación en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud 
(NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, 16) 
Los ensayos de aptitud nos permiten medir el desempeño y el aseguramiento de la 
calidad externa con el objetivo de obtener oportunidades de mejora de los participantes, con 
respecto a criterios pre establecidos mediante comparaciones interlaboratorios. Las 
comparaciones interlaboratorio es organizar y realizar una ronda de ensayos al mismo ítem 
entre dos o más laboratorios que desean participar, para luego evaluar los datos obtenidos 
(EC Servicio de Acreditación Ecuatoriana 2019, 4). 
El Servicio de Acreditación Ecuatoriana (SAE), promueve la participación en ensayos 
de aptitud / comparaciones interlaboratorios a los laboratorios que están en proceso de 
acreditación y los acreditados, como criterio para demostrar la competencia técnica, este 
servicio lo prestara un ente que demuestre competencia técnica o que hayan sido evaluados 
conforme a la NTE INEN ISO / IEC 17043:2011 (EC Servicio de Acreditación Ecuatoriana 
2019, 5). 
El laboratorio debe participar en ensayos de aptitud adecuados a sus necesidades, con 
procedimientos de ensayos propios, los ítems a ser testeados deben ser tratados de forma 
recurrente, además el laboratorio debe tener un procedimiento para las participaciones en 
ensayos de aptitud / comparaciones interlaboratorios el cual debe contener los responsables, 
tratamiento de los datos obtenidos, cumplimiento, como proceder en caso de no cumplir, 
forma de evaluar a los proveedores no acreditados en la NTE INEN ISO/IEC 17043:2011 
(EC Servicio de Acreditación Ecuatoriana 2019, 8). 
Para acreditaciones iniciales o ampliación de alcance el SAE, solicita que el 
laboratorio tenga una participación satisfactoria, se considerara los resultados satisfactorios 
en un periodo de tres años previos a la solicitud de acreditación, los ensayos de aptitud 
cubrirán todos los ensayos en por lo menos una matriz en el caso de no existir se deberá 
33 
 
realizar en una matriz parecida que se aplique el método acreditado (EC Servicio de 
Acreditación Ecuatoriana 2019, 9). 
Para mantener la acreditación el laboratorio debe realizar un programa para la 
participación en ensayos de aptitud / comparaciones interlaboratorios que cubrirá todos los 
ensayos y alcances de acreditación, el cual tendrá un periodo de 4 años, cada laboratorio 
tendrá una participación por año (EC Servicio de Acreditación Ecuatoriana 2019, 10). 
1.10 No calidad 
La calidad está presente en todas las actividades que realizamos y en los objetos que 
utilizamos en la cotidianidad del día, los puntos de vista son variados con respecto a la 
calidad, pero se tiene un concepto vago de la no calidad. La no calidad en los laboratorios se 
podría definir cuando tenemos valores que no corresponden o que están fuera de los límites 
permitidos (Salvador 2017, 4-6). 
 La norma es la guía claramente operativa para realizar calidad dentro de las 
organizaciones, mediante el binomio calidad norma. Para hacer calidad se debe dejar guiar 
por estos documentos en los cuales están provistos de posibles situaciones de no calidad y se 
proponen de forma general soluciones a estos problemas y no permitir que se repitan 
(Salvador 2017, 6). 
Ejemplos de normas tenemos: 
 ISO 9001 (Gestión de calidad, de carácter general).  
 ISO / IEC 17025 (Competencia técnica de laboratorios). 
Las organizaciones están en la capacidad de elegir la norma que más se adapte a sus 
necesidades y al giro del negocio para cumplir los objetivos propuestos por la alta dirección. 
Las organizaciones certificadas o acreditadas bajo las directrices que propone las normas ISO 
están avaladas bajo modelos de sistemas de gestión consensuados internacionalmente, 
algunas organizaciones podrán tener sistemas de gestión de calidad más rigurosos que los 
propuestos por la ISO, pero será una buena práctica reconocida por los clientes por que no 
podrá ser reconocida por un ente certificador o de acreditación (Salvador 2017, 6). 
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2 Marco normativo 
En este punto se describirá brevemente los puntos de la norma de gestión (NTE INEN 
ISO / IEC 17025:2018), que se utilizara para el diseño del Sistema de Gestión del LMDF de 
la EPN y las normas técnicas y de requisitos que se utilizaran para la realización del 
procedimiento de ensayo. 
2.1 Norma de gestión 
La nueva versión de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, tiene la estructura de alto 
nivel es un documento desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operación 
de los laboratorios, los requisitos generales de esta norma están direccionados a demostrar 
que los laboratorios operan de forma competente, imparcial y tienen la capacidad de generar 
resultados válidos, esta norma se aplica a todos los laboratorios que realizan la actividad de 
laboratorio independientemente de la cantidad de personal y es un documento que facilita la 
comparación entre laboratorios o entre pares (NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, 1). 
Desde la sección cuarta hasta la sección siete de la norma, se trata el tema de la 
imparcialidad de laboratorios hacia los clientes y la confidencialidad de los resultados y datos 
del cliente, además, es dedicado a la estructura que se debe definir con respecto al personal 
que estará encargado de gestionar el correcto funcionamiento y desarrollo del Sistema de 
Gestión, y describe los recursos necesarios para que el laboratorio demuestre su competencia, 
como son el personal, instalaciones, condiciones ambientales, equipamiento, patrones de 
referencia, trazabilidad metrológica de las medidas y productos y servicios suministrados 
externamente, es por ello que, el laboratorio tiene la responsabilidad de no divulgar 
información sin consentimiento del cliente. 
Adicionalmente en la parte técnica de la norma contempla el proceso de operatividad 
del laboratorio, en el cual se especifica los requisitos que debe tener una oferta y contrato de 
trabajo previo a aceptar realizar el servicio, la verificación y validación de métodos que es 
un punto en el cual el laboratorio debe demostrar ser competente para realizar el método. 
El cálculo de la incertidumbre de medida está especificado en la GPE INEN ISO 98-
3:2014 donde se podría usar como base para realizar la estimación de los métodos dispuestos 
en el alcance, el aseguramiento de la validez de los resultados es un punto fundamental luego 
de que el método haya sido puesto a punto y aprobado para ser utilizado en las condiciones 
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del laboratorio, en este punto se dispone de los límites de control que se realizara para 
determinar si el método sigue funcionando de acuerdo a lo determinado en la validación o 
verificación dependiendo del caso, los informes de resultados deben tener lo dispuesto en la 
norma con respecto a los requisitos comunes y específicos. 
La declaración de la conformidad, el laboratorio debe documentar la regla de decisión 
adoptada tomando en cuenta dos situaciones: 
La primera cuanto la regla de decisión viene determinada por el cliente, documentos 
reglamentarios o normativos, en este caso no será necesario evaluar el nivel de riesgo 
asociado a la aplicación de esta. 
La segunda el laboratorio documentara la regla de decisión, acompañado de una 
evaluación del riesgo inherente a su aplicación como nivel de incertidumbre o probabilidad 
de error de juicio (Morillas 2019, 109). 
La regla de decisión es un documento que describe como se tomara en cuenta la 
incertidumbre de la medición con respecto a aceptar o rechazar el ítem de ensayo, con 
respecto al requisito especificado por el cliente, normas y reglamentos (ISO / IEC GUIDE 
98-4:2012, 6). 
El laboratorio cuando desea determinar el valor cuantitativo del mensurando no 
reporta valores numéricos puntuales, es una función probabilística compuesta por los datos 
que se tiene previo a realizar la medición y la información adicional que se obtiene luego de 
la medida (Morillas 2019, 110). 
Cuando se tiene un valor medido con su respectiva incertidumbre expandida se podría 
utilizar el método basado en la creación de zonas de seguridad (guard band), que es aumentar 
al nivel de tolerancia un factor acordado que es igual a una incertidumbre expandida (U=2u), 
adoptando esto se puede evitar aceptar un ítem no conforme como se aprecia el caso a de la 
figura 1  y por otro lado en el caso (c) rechazar un ítem conforme, en el caso (a) se tiene la 
aceptación valida del ítem por lo contrario en el caso (c) se tiene un rechazo valido del ítem 






Esquema de regla de decisión basado en zonas de seguridad  (guard-band) 
 
Fuente: ISO / IEC GUIDE 98-4:2012 
Elaboración: El autor 
Las opiniones e interpretaciones se deben documentar los principios y fundamentos 
sobre los que se han establecido las mismas, son afirmaciones realizadas por el personal de 
laboratorio autorizado exclusivamente del ítem ensayado, esta información se la debe hacer 
constar en el informe además de indicar que las interpretaciones no corresponden a 
conformidad del producto (Morillas 2019, 112). 
El laboratorio debe tener un procedimiento para el tratamiento de las quejas, el cual 
cuente con el proceso de recepción, evaluación, tratamiento y cierre de la misma. De igual 
manera para el trabajo no conforme debe el laboratorio desarrollar un procedimiento para 
tratar las desviaciones que se detecten a los métodos de ensayos, en los filtros que dispone el 
laboratorio como aseguramiento de la valides de los resultados, una vez identificada la 
desviación se debe informar al personal para suspender el servicio además se debe dar la 
trazabilidad para identificar si el cliente fue afectado con resultados no confiables, por ultimo 
una vez subsanado todo se dará a conocer la restauración del servicio. El laboratorio debe 
tener un proceso de control de todos los datos que se desprenden del trabajo diario y tener el 
soporte y respaldos necesarios (Morillas 2019, 113, 115, 116. 118). 
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El capítulo 8 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, establece dos opciones para 
los requisitos del Sistema de Gestión, la opción A, el laboratorio debe definir, documentar y 
aplicar como mínimo los siguientes puntos: 
 La documentación del Sistema de Gestión  
 El control de documentos del Sistema de Gestión  
 El control de registros  
 Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades  
 La mejora  
 Las acciones correctivas  
 Las auditorías internas  
 Las revisiones por la dirección 
Y la opción B, que está direccionada para las empresas que cuentan con un Sistema 
de Gestión basado en la ISO 9001, siempre que este se oriente a la demostración del 
cumplimiento de los requisitos de los capítulos 4 a 7 de la NTE INEN ISO / IEC 17025 
(Morillas 2019, 122, 123). 
2.2 Normas Técnicas 
El Servicio Ecuatoriano de Normalización (INEN) es la organización encargada de 
realizar y adoptar  normas de acuerdo a la necesidad del mercado y al requerimiento de la 
industria, en la base de normas del INEN se encuentra una norma adoptada de la ISO como 
es la NTE INEN ISO 1461:2017 en la cual especifica los métodos para determinar  la masa 
por unidad de área y el espesor de recubrimiento de aleaciones de zinc, existen tres métodos 
descritos en la norma que son los siguientes. 
a) Método gravimétrico, este método determina el peso del recubrimiento por unidad 
de área, es utilizado en el caso de superficies complicadas para utilizar otros 
métodos y cuando se tiene piezas pequeñas (ISO 1460: 1992, 1) 
b)  Método magnético, en este método se utiliza la fuerza magnética para crear un 
campo de flujo, el cual es direccionado hacia el material metálico atravesando el 
material de recubrimiento no metálico, la señal que se obtiene es el espesor del 
material no metálico. Se tiene algunas consideraciones con respecto al método, 
como es el palpador que se utilice, la superficie del material el cual debe ser lo más 
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uniforme posible, el espesor del material base debe estar dentro de los límites 
establecidos, la forma del ítem debe permitir realizar la medida, las medidas no se 
las debe realizar al borde del ítem porque no serían validas, la curvatura del 
material base influye en la forma del palpador, la limpieza es importante para 
eliminar resultados erróneos, el palpador debe estar perpendicular al material de 
ensayo y la presión que se ejerce debe ser constante en todas las mediciones 
realizadas y la verificación del instrumento se lo hace en las mismas condiciones 
ambientales que las medidas realizadas (ISO 2178:2016, 1, 5-16 ). 
c) Método de corte micrográfico, este método utiliza un microscopio ocular para 
determinar el espesor del recubrimiento de un ítem de ensayo mediante la 
realización de un corte transversal, es un método destructivo que se debe tomar en 
cuenta antes de aplicarlo (ISO 1463:2003,6). 
Estos tres métodos me permiten obtener el espesor de recubrimientos en base de zinc 
que se le aplica a los materiales metálicos con el fin de protegerlos de los ambientes agresivos 
y corrosivos, las tres metodologías son diferentes con respecto al procedimiento y equipos 
utilizados.  
Se podría decir que el método magnético se puede utilizar para trabajo en campo, la 
persona que lo realice no necesita de tanto tiempo de entrenamiento para el manejo del equipo 
y por ser un instrumento tecnológico se auto calibra y al ser pequeño es de fácil 
transportación, además es un método no destructivo por lo cual el elemento de ser nuevo se 
lo puede comercializar o de ser usado se lo puede volver a su lugar de funcionamiento, el 
limitante es el diámetro de la base magnética que no me permite tomar medidas a elementos 
de área pequeña ni en esquinas donde por el chorreo del recubrimiento va a existir un mayor 
depósito de material de recubrimiento, por lo anterior este procedimiento es utilizado en 
elementos de tamaño grande, por no ser un método complicado y no necesitar personal con 
tanta experiencia los costos son más bajos. 
El corte micrográfico es un método destructivo, se corta la muestra para extraer una 
parte la cual será analizada luego pulirla mediante lijas muy finas hasta obtener el efecto 
espejo y finalmente realizar un ataque químico que me permite observar la microestructura 
mediante la utilización de un microscopio electrónico, lo que se observa es la línea de unión 
de la capa de galvanizado depositado sobre el material metálica, se mide con ayuda del 
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software del microscopio el espesor de galvanizado tomando medidas equidistantes en toda 
la longitud de la línea, es un método bastante complejo y lo realiza personal con conocimiento 
en el campo de análisis de materiales con microscopios de alta tecnología incluso la 
preparación de la muestra necesita de personal que conozca el proceso, con todo lo explicado 
el costo es el más alto de los otros métodos, al ser un método destructivo se lo debe comunicar 
al cliente y la submuestra tomada representa solo la sección de donde fue cortada y por lo 
tanto, podría variar el espesor de galvanizado de toda el área de la muestra. 
3 Marco legal 
Se realiza un análisis de la constitución, leyes y reglamentos que aplica a los 
laboratorios que están constituidos en el Ecuador y el reglamento que aplicaría al producto 
utilizado en el método de ensayo. 
3.1 Marco legal aplicado al laboratorio 
En la Constitución de la República del Ecuador, especifica que se debe establecer 
mecanismos de control de calidad y sobre las sanciones que tendrán cuando entreguen un 
producto que no cumpla con los estándares especificados como se cita a continuación: 
 Art. 52.- Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de óptima calidad y a 
elegirlos con libertad, así como a una información precisa y no engañosa sobre su contenido 
y características. 
 La ley establecerá los mecanismos de control de calidad y los procedimientos de defensa de 
las consumidoras y consumidores; y las sanciones por vulneración de estos derechos, la 
reparación e indemnización por deficiencias, daños o mala calidad de bienes y servicios, y 
por la interrupción de los servicios públicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza 
mayor. 
 Art. 54.- Las personas o entidades que presten servicios públicos o que produzcan o 
comercialicen bienes de consumo, serán responsables civil y penalmente por la  deficiente 
prestación del servicio, por la calidad  defectuosa del producto, o cuando  sus 
condiciones no estén de acuerdo con la publicidad efectuada o con la  descripción que 
incorpore. 
 Las personas serán responsables por la mala práctica en el ejercicio de su profesión,  arte 
u oficio, en especial aquella que ponga en riesgo la integridad o la vida de las  personas. 
  Art. 320.- En las diversas formas de organización de los procesos de producción se estimulará 
una gestión participativa, transparente y eficiente. 
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 La producción, en cualquiera de sus formas, se sujetará a principios y normas de calidad, 
sostenibilidad, productividad sistémica, valoración del trabajo y eficiencia económica y 
social 
 Art. 336.- El Estado impulsará y velará por el comercio justo como medio de acceso a bienes 
y servicios de calidad, que minimice las distorsiones de la intermediación y promueva la 
sustentabilidad. 
 El Estado asegurará la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentará la competencia 
en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definirá mediante ley. 
En la Ley Orgánica de Defensa del Consumidor, se encarga al Servicio Ecuatoriano 
de Normalización (INEN), como el ente que debe realizar el control de calidad a los 
productos que se comercialicen dentro del Ecuador como se cita a continuación: 
 Art. 64.- Bienes y Servicios Controlados.- El Servicio Ecuatoriano de Normalización INEN, 
determinará la lista de bienes y servicios, provenientes tanto del sector privado como del 
sector público, que deban someterse al control de calidad y al cumplimiento de normas 
técnicas, códigos de práctica, regulaciones, acuerdos, instructivos o resoluciones. Además, 
en base a las informaciones de los diferentes ministerios y de otras instituciones del sector 
público, el INEN elaborará una lista de productos que se consideren peligrosos para el uso 
industrial y agrícola y para el consumo. Para la importación y/o expendio de dichos bienes, 
el ministerio correspondiente, bajo su responsabilidad,  extenderá la debida autorización. 
Se debe promover una cultura de calidad mediante el control que se debe hacer al 
mercado, para esto se debe regular los principios, políticas y entidades relacionadas con la 
evaluación de la conformidad, en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se describe 
lo siguiente: 
 Art. 1.- Esta Ley tiene como objetivo establecer el marco jurídico del sistema ecuatoriano de 
la calidad, destinado a: i) regular los principios, políticas y entidades relacionados con las 
actividades vinculadas con la evaluación de la conformidad, que facilite el cumplimiento de 
los compromisos internacionales en ésta materia; ii) garantizar el cumplimiento de los 
derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, la protección de la vida y la salud 
humana, animal y vegetal, la preservación del medio ambiente, la protección del consumidor 
contra prácticas engañosas y la corrección y sanción de estas prácticas; y, iii)  
 Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la 
sociedad ecuatoriana 
En el artículo 2 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la calidad, existen dos puntos 
interesantes como son la participación en el desarrollo y promoción de la calidad, la 
excelencia para esto las autoridades gubernamentales propiciara estándares de calidad (EC 
2007, art. 2). 
El alcance para la aplicación se describe a continuación: 
41 
 
 Art. 5.- Las disposiciones de la presente Ley, se aplicarán a todos los bienes y servicios, 
nacionales o extranjeros que se produzcan, importen y comercialicen en el país, según 
corresponda, a las actividades de evaluación de la conformidad y a los mecanismos que 
aseguran la calidad así como su promoción y difusión (EC 2007, art. 5). 
La estructura del Sistema Ecuatoriano de la calidad se describe a continuación: 
a) Comité Interinstitucional de la Calidad; 
b) El Servicio Ecuatoriano de la Normalización, INEN; 
c) El Servicio de Acreditación Ecuatoriana, SAE; y, 
d) Las entidades e instituciones públicas que en función de sus competencias, tienen la 
capacidad de expedir normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluación de la 
conformidad. 
e) Ministerio de producción, comercio exterior, inversiones y pesca (MIPRO). 
El Ministerio de producción, comercio exterior, inversiones y pesca (MIPRO), será la 
institución rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (EC 2007, art. 8). 
En la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se describe varios puntos en los 
cuales intervienen los laboratorios como herramientas para medir la conformidad del 
producto, el artículo 25, expresa que las instituciones públicas en caso de necesitar 
laboratorios del exterior deben verificar en el Servicio de Acreditación Ecuatoriana (SAE) 
que estén reconocidos por entes internacionales, el artículo12 y 26, indica me especifica que 
los organismos evaluadores de la conformidad deben estar acreditados por el SAE o 
designados por el MIPRO y finalmente el artículo 27, en el literal a), especifica que los 
organismos de  evaluación de la conformidad deberán utilizar laboratorios acreditados o 
designados para emitir certificación de producto, los artículos se detallan a continuación: 
Art. 25.- Las instituciones públicas que, para el cumplimiento de sus funciones, requieran en 
el exterior de servicios de laboratorios de ensayo y de calibración, organismos de inspección 
y certificación, están obligadas a utilizar los organismos de evaluación de la conformidad 
acreditados o reconocidos por acuerdos de reconocimiento mutuo entre el SAE y las entidades 
internacionales equivalentes. 
 Art. 26.- Los organismos de evaluación de la conformidad de observancia obligatoria que 
operen en el país, deberán estar acreditados ante el Servicio de Acreditación Ecuatoriano – 
SAE o ser designado por el Ministerio producción, comercio exterior, inversiones y pesca, 
según corresponda, y en concordancia con los lineamientos internacionales sobre 
acreditación. 
 El SAE reconocerá como válidas aquellas acreditaciones otorgadas a organismos que operen 
en el país, siempre y cuando existan y estén vigentes acuerdos o convenios de reconocimiento 
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mutuo, bilaterales o multilaterales, entre el SAE y los organismos de acreditación de otros 
países que hayan extendido dichas acreditaciones. 
  Art. 27.- Las entidades de evaluación de la conformidad acreditadas deberán: 
 Mantener o contratar, en el territorio nacional, laboratorios de ensayo acreditados o 
designados, para ejecutar las pruebas o ensayos requeridos para la certificación de productos 
o servicios, salvo los casos en que medie acuerdo de reconocimiento mutuo; 
 Art. 12.- Para la ejecución de las políticas que dictamine el Comité Interministerial de la 
 Calidad, el Ministerio producción, comercio exterior, inversiones y pesca tendrá las 
siguientes atribuciones: 
 Como indica en los siguientes literales: 
 e) Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la conformidad otros 
órganos necesarios para temas específicos, siempre y cuando estos no existan en el país. 
 Los organismos designados no podrán dar servicios como entes acreditados en temas 
diferentes a la designación.   
El artículo 37 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad es claro y conciso sobre 
la prohibición de utilizar pesas, medidas, aparatos y equipos en transacciones comerciales 
que utilicen unidades diferentes a las del Sistema Internacional de Unidades (SI), esto es de 
cumplimiento para los ministerios y organizaciones nacionales y será función del INEN dar 
la trazabilidad en pesas a nivel nacional (EC 2007, art. 37). 
En el Reglamento general a la ley del sistema ecuatoriano de la calidad, especifica las 
condiciones para una redesignación del laboratorio como se especifica a continuación (EC 
2011, art. 25). 
Art. 25.- La Ministra o el Ministro de Industrias y Productividad, en base al informe 
presentado por el SAE, resolverá conceder o negar la designación al OEC solicitante. 
Concedida la designación, esta tendrá una validez de hasta dos años, siempre y cuando se 
mantengan las condiciones en base a las que se procedió a concederla. 
Transcurridos los dos años, el OEC podrá solicitar la renovación de la designación por una 
vez, siempre y cuando evidencie el mantenimiento de las condiciones iniciales de designación 
mediante un informe anual de evaluación de seguimiento realizado por el SAE, y si hubiere 
iniciado un proceso de acreditación ante el SAE para el alcance en cuestión. 
En el decreto ejecutivo N° 559 se expide en el articulo 1, la fusión por absorción 
indica que todos los organismos dependientes y adscritos al Ministerio de Industrias y 
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Productividad y al Ministerio de Acuacultura y Pesca, pasaran a ser dependientes y adscritos 
al Ministerio de Producción, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (EC 2019, art. 1).  
 Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el 
Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y 
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las 
propuestas de normas o reglamentos técnicos y procedimientos de evaluación de la 
conformidad propuestos por el INEN en el ámbito de su competencia de conformidad con lo 
previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento general (EC-
2011, -) 
3.2 Marco legal aplicado al producto 
Se revisa la base actualizada de reglamentos vigentes en el Ecuador en la página web 
del Servicio Ecuatoriano de Normalización, no se encuentra ninguna regulación para herrajes 
galvanizados, por lo tanto, no se tiene regulación de este producto, la industria metal 
mecánica en el Ecuador se acoge voluntariamente a cumplir normas de requisitos o requisitos 
especificados por el cliente para medir la calidad del producto ofertado. La industria para 
verificación de los requisitos de los herrajes utiliza la NTE INEN ISO 1461:2017, en la cual 
se especifica el requisito de espesor de galvanizado mínimo que deben tener los herrajes 
metálicos, también estan especificadas las normas de métodos de ensayos descritos en el 








Metodología de la investigación 
La investigación será de tipo descriptivo y se utilizará un método analítico, para 
obtener el diagnóstico del LMDF de la EPN. 
 Se prevé el uso de fuentes primarias mediante información recopilada directamente 
de la organización y fuentes secundarias en donde se considerará los libros, textos, tesis, y 
normas, relacionadas al tema de investigación.  
Como técnicas de recolección de información se realizarán observaciones in situ y se 
aplicarán cuestionarios y entrevistas a todo el personal involucrado con el LMDF, con el fin 
de recopilar información en la fase de análisis. 
1. Objetivo General 
Diseñar una propuesta de Sistema de Gestión basado en la norma NTE INEN ISO 
/IEC 17025:2018 en el LMDF de la EPN “Determinación del espesor de galvanizado por el 
método de corte micrográfico y magnético”. 
2. Objetivos Específicos 
• Evaluar la situación actual del LMDF de la EPN utilizando la NTE INEN ISO 
/ IEC 17025:2018 y los criterios de acreditación del SAE. 
• Elaborar una propuesta de diseño del Sistema de Gestión que se adapte al 
LMDF de la EPN, en base a los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y 
uso de la opción A que estipula la norma para las organizaciones que no tienen un Sistema 
de Gestión basado en la norma ISO 9001:2015.  
• Comparar el método de corte micrográfico y magnético, cubiertos en este 
estudio. 
3. Análisis de la situación actual de la organización. 
El LMDF de la EPN, tiene varios tipos de ensayos que ofrecen a clientes externos, 
relacionados a elementos metálicos. El espesor de galvanizado es uno de ellos, cuya demanda 
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como se observa en la figura 2 va en aumento, con respecto a los otros ensayos que se ofrecen, 
por tal motivo y solicitud de sus clientes, la alta dirección del LMDF, toma la decisión de 
acreditarse en este parámetro, no existe un reglamento técnico aplicado a los herrajes 
galvanizados por lo que se recomienda tomar como referencia una Norma Técnica que 
contenga los Requisitos y métodos de ensayos para espesores de galvanizado, en este sentido 
es la norma NTE INEN ISO 1461:2017, que es una adopción de la norma internacional  ISO 
1461:2009. 
Entre los principales clientes que solicitan el servicio de medición del espesor de 
galvanizado se encuentra: 
 MACCAFERRI 
 IMAGEN Y COMERCIO 
 ESEMEC 
 RAMÓN BRAVO 
 ALPHA INGENIERÍA 
 INDUMEVER CIA.LTDA 
 ALPHA INGENIERIA ALPHADESING CIA. LTDA 
 ALPHA INGENIERIA 
 ERCAMPO S.A 
 AJUSTES Y SERVICIOS CARLOS ALBORNOS CIA. LTDA 






Figura 2  
Crecimiento de la demanda de ensayos en herrajes galvanizados año 2018-2019 
 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: El autor 
3.1 Descripción del Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla de la Escuela 
Politécnica Nacional. 
De acuerdo al Decreto de la Convención Nacional del Ecuador del 30 de agosto 1869, 
la EPN es creada como una comunidad universitaria conformada por el personal académico, 
estudiantes, servidores y trabajadores, en búsqueda de la verdad, de derecho público, 
autónoma, con personería jurídica, sin fines de lucro, con domicilio principal en Quito, 
capital de la República del Ecuador. Se rige por la Constitución de la República del Ecuador, 
la Ley Orgánica de Educación Superior y su Reglamento, otras leyes conexas, resoluciones 
del Consejo de Educación Superior y del Consejo de Evaluación, Acreditación y 
Aseguramiento de la Calidad de la Educación Superior, el Estatuto de la EPN, los 
reglamentos y resoluciones expedidos por sus organismos de gobierno y autoridades (EC 
Escuela Politécnica Nacional 2019, art. 1). 
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De acuerdo con el Estatuto de la EPN, se tiene como objetivo institucional, mantener 
un permanente compromiso con todos los sectores de la sociedad, difundiendo la cultura, 
promoviendo la investigación, el desarrollo y la innovación tecnológica, para mejorar su 
productividad y competitividad, calidad de vida y recibiendo de ellos su aporte de 
conocimiento y valores (EC Escuela Politécnica Nacional 2019, art. 5). 
En cumplimiento del objetivo la EPN cuenta con varios laboratorios enfocados en el 
desarrollo del país y de los diferentes sectores productivos, dentro de estos está el LMDF que 
pertenece a la Facultad de Ingeniería Mecánica, es de carácter docente, investigativo  y de 
servicios donde se realizan actividades de investigación y desarrollo en áreas relacionadas 
con la ciencia e ingeniería de materiales metálicos. Este laboratorio apoya en la formación 
de estudiantes de pregrado y post grado pertenecientes a la misma facultad, cuenta con un 
largo recorrido aproximadamente 36 años, en la realización de ensayos para la determinación 
de propiedades mecánicas de los materiales, metalografías, análisis de desgaste y falla en 
materiales metálicos, resultados que son de utilidad tanto en el ámbito docente como para las 
empresas interesadas en determinar errores o fallos en la materia prima o del producto 
terminado. 
De acuerdo con el LMDF de la EPN se tiene la siguiente misión, visión y objetivos: 
 Misión 
 El Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla de la Escuela Politécnica Nacional, tiene 
como misión ser el soporte de la actividad académica, en temas de caracterización y análisis 
de materiales metálicos y recubrimientos, a través de la capacitación teórico- práctica y 
prestación de servicios científico-técnicos a la comunidad politécnica y otras poblaciones de 
interés institucional, así como también a empresas tanto nacionales e internacionales, con la 
utilización de equipos que emiten resultados confiables y profesionales especializados que 
trabajan con eficacia en la administración de los recursos tanto propios como de los clientes 
y eficacia en los métodos de trabajo, sin olvidar la calidad, respeto y trabajo en equipo.  
 El laboratorio ofrece precios competitivos en el mercado, contribuyendo de esta manera a la 
transformación de la sociedad a través de sus aportaciones e innovaciones científicas y 
tecnológicas. 
 Visión 
 El Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla se orienta a convertir para el 2023 en un 
referente nacional en el área de análisis de materiales metálicos y recubrimientos, con la 
acreditación del 50% de los ensayos correspondientes a su área de servicio, satisfaciendo las 
necesidades de las empresas nacionales e internacionales, con la emisión de resultados 
confiables y garantizados pensando siempre en contribuir a la satisfacción del cliente y 
necesidades del país, así como también desarrollar proyectos científico-técnicos que 
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contribuyan a la creación de folletos y/o publicaciones de impacto social, llegando de esta 
manera a ser el laboratorio más confiable y líder en el Ecuador. 
 Objetivos generales del laboratorio: 
 Realizar actividades de investigación, desarrollo y prestación de servicio en temas 
relacionados a la caracterización y análisis de materiales metálicos. 
 Brindar servicio y asesoría: científica, técnica y tecnológica a la comunidad politécnica, así 
como también a otras poblaciones de interés institucional y personal técnico de las industrias 
públicas y privadas de empresas nacionales e internacionales en temas relacionados a la 
caracterización y análisis de materiales metálicos. 
 Utilizar equipos que emiten resultados confiables con profesionales especializados  apoyados 
en la buena práctica profesional, cumpliendo normas nacionales e internacionales, mejorando 
continuamente el desempeño para satisfacer las necesidades de los clientes. 
Contribuir a la formación de profesionales de alto desempeño, mediante el desarrollo de 
prácticas con personal formado y capacitado. 
El LMDF cuenta con la siguiente cartera de servicios para el cliente interno y externo. 
Tabla 1  
Lista de servicios del LMDF, cliente interno 
Cliente interno 
N° Servicio 
1 Adherencia de recubrimiento por tracción (pull off) 
2 Adherencia de recubrimiento por trama cruzada 
3 Análisis metalográfico de acero 
4 Análisis metalográfico fundiciones y latones 
5 
Ensayo de deformación rápida recubrimientos (resistencia al 
impacto) 
6 Ensayo de rugosidad 
7 Macrografía 
8 Macrografía soldadura 
9 Mapeo de durezas 






Lista de servicios del LMDF, cliente externo. 
Cliente externo 
N° Servicio 
1 Adherencia de recubrimiento por tracción (pull off) 
2 Adherencia de recubrimiento por trama cruzada 
3 Análisis de corrosión 
4 Análisis de falla  
5 Análisis dimensional 
6 Análisis metalográfico de acero 
7 Análisis metalográfico fundiciones y latones 
8 Ensayo de corrosión cámara de niebla salina 
9 
Ensayo de deformación rápida recubrimientos (resistencia al 
impacto) 
10 Ensayo de durezas rockwell 
11 Ensayo de macroataque (soldadura) 
12 Ensayo de plegado (mandril cónico) 
13 Ensayo de rugosidad 
14 Macrografía 
15 Macrografía soldadura 
16 Mapeo de durezas 
17 Medición de espesor de galvanizado gravimetría 
18 Medición de espesor de galvanizado método magnético 
19 Medición del espesor de recubrimiento (corte micrográfico ) 
20 Microscopia electrónica 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia 
3.2 Equipamiento 
El LMDF, cuenta con los equipos necesarios para la ejecución de la medición de 
espesor de galvanizado por corte micrográfico, al ser un ensayo destructivo se tiene máquinas 
de corte para la extracción de la muestra, la maquina desbastadora y pulidora, para preparar 
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la muestra y el microscopio metalográfico que permite tomar macrografías del borde del 
material base recubierto con zinc, en las cuales mediante el software del equipo se puede 
medir el espesor de galvanizado, para verificar el microscopio se cuenta con una regla 
micrométrica. 
Tabla 3  
Especificaciones de la máquina de corte “cierra circular de mano”. 




Potencia: 1600 W 
Serie: 6370-21(A35B908180015) 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
Tabla 4 
Especificaciones de la máquina desbastadora y pulidora. 
Descripción Especificación Imagen 
Marca: METKON 
 
Modelo: FORCIPOL 2V 
Voltaje: 220 V 
Diámetro de platos: 250 mm 
Año: 2018 





Tabla 5  
Especificaciones del microscopio metalográfico invertido. 




Objetivos: 5X – 10X – 20X – 50X – 
100X 
Software: STREAM ESSENTIALS 
Verificación: Antes del uso 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
Tabla 6 
Especificaciones de la regla micrométrica 
Descripción Especificación Imagen 
Marca: OLYMPUS 
 
Modelo: Sin modelo 
Intervalo de medida: 0 mm – 10 mm 
Resolución: 1 µm 
Fecha Calibración: No calibrado 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
Para realizar el ensayo de determinación de espesor de galvanizado por el método 
gravimétrico, el LMDF tiene una balanza de precisión y pesas patrón F1, para la verificación 




Tabla 7  
Especificaciones de la balanza de precisión 
Descripción Especificación Imagen 
Marca: OHAUS 
 
Modelo: AX 523 
Intervalo de Medida: 0 g – 520 g 
Fecha de Calibración: 2019-07-04 
Número de certificado: EPN-UIO-BA-159-19 




Descripción Especificación Imagen 
Marca: Fidelity Measurement 
Company Limited  
 
Modelo: Sin modelo 
Pesas: 1 mg – 2 mg – 5 mg – 
10 mg – 20 mg – 50 mg 
– 0.1 g – 0.2 g – 0.5 g – 
1 g – 2 g – 5 g – 10 g – 
20 g – 50 g – 100 g - 
200 g - 500 g 
Clase de exactitud: F1 
Fecha de Calibración: 2019-04-16 
Número de certificado: SECM-M-2019-128 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
El método magnético utiliza un equipo que realiza medición directa del espesor y 





Especificaciones medidor de espesor de recubrimiento. 
Descripción Especificación Imagen 
Marca: ELCOMETER 456 
 
Modelo: A456CFBI1 
Intervalo de Medida: 0 um – 1500um 
Fecha de Calibración: 2017-09-11 
Número de certificado: 456-RG15529-6 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
Tabla 10  
Especificaciones calibrador 
Descripción Especificación Imagen 
Marca: Sin marca 
 
Modelo: Sin modelo 
Intervalo de Medida: 0 mm – 150 mm 
Resolución: 0,05 mm 
Dispositivo de lectura: Análogo 
Fecha de Calibración: 2019-06-07 
Número de certificado: EPN-LAB-PR-098-19 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Autor 
Tabla 11  
Especificaciones de las galgas plasticas 




Espesor galgas: 24 µm – 47.3 µm – 127.5 
µm – 250.2 µm – 467 
µm – 954 µm  
Fecha de Calibración: No calibrado 





La auditoría es el proceso sistemático, independiente y documentado, para obtener 
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el cumplimiento de los 
requisitos los cuales son normas, procedimientos internos y externos. Las evidencias 
obtenidas permiten evaluar el hallazgo entre cumplimiento e incumplimiento (ISO 
19011:2018, 1). 
Las auditorías internas denominadas también como de primera parte, son realizadas 
por la propia organización o en nombre de ella, con el fin de determinar el estado del 
organismo frente a los requisitos establecidos en el plan de auditoria, con esta información 
es posible determinar los objetivos y el plan estratégico de trabajo. Las auditorías externas 
denominadas de segunda parte son realizadas por una parte interesada en la organización, 
como los clientes y la auditoria de tercera parte es un ente que otorga la certificación a la 
organización (ISO 19011:2001, 1). 
El diagnóstico del LMDF de la EPN, se realiza mediante una auditoria inicial para 
tener la  línea base, con el fin de desarrollar la propuesta de diseño del Sistema de Gestión, 
utilizando la lista de verificación con los requisitos de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018.  
Como primer punto, se coordina con  la persona encargada del LMDF de la EPN, el 
plan de auditoria como se evidencia en el anexo 1, una vez aceptado se procede a realizar la 
auditoria in situ para recopilar las evidencias y llenar la lista de verificación del anexo 2. 
3.3.1 Informe de diagnostico 
3.3.1.1 Alcance 
La auditoría se realiza a los requisitos de gestión y requisitos técnicos para todas las 
actividades de gestión y técnicas que realiza el LMDF de la EPN ubicada en Quito. Los 




Tabla 12  
Normas de referencia para ejecución  de los ensayos 
Producto Ensayo Normas de referencia 
Herrajes con recubrimiento 
galvanizado 
Espesor de galvanizado método 
magnético 
 ISO 2178:2016 
Espesor de galvanizado método de 
corte micrográfico 
ISO 1463:2003 
Espesor de galvanizado método 
gravimétrico 
ISO 1460:1992 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia. 
3.3.1.2 Objetivos: 
Obtener el diagnóstico del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) del LMDF de la 
EPN, con los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, en todas las 
actividades que se realiza. 
3.3.1.3 Documentos de referencia 
- NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
- Criterios de acreditación del SAE (CR GA01 R06; CR GA04 R05; CR-GA08 
R01, PL01 R06) 
- ISO 2178:2016 
- ISO 1463:2003 
- ISO 1460:1992 
- Norma ISO 19011:2018 
3.3.1.4 Observaciones de la auditoria 




Tabla 13 (a)  
Descripción de los hallazgos de auditoria 
Resultados de la auditoria Requisitos de Gestión 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
4.1 
No se tiene una metodología para identificar los riesgos y 
oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los 
riesgos. 
No se han identificado los riesgos a la imparcialidad 
Conocimiento del personal de los riesgos y 
oportunidades del laboratorio. 
C 4.1.4 
No se tiene una metodología para identificar los riesgos y 
oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los 
riesgos. 
No se han identificado los riesgos a la imparcialidad 
Conocimiento del personal de los riesgos y 
oportunidades del laboratorio. 
4.2 
No se evidencia la existencia de un proceso formalmente 
documentado para salvaguardar la confidencialidad del 
cliente. 
No existe documentación 
C 4.2.1 
El laboratorio no documenta en su Sistema de Gestión la 
manera como asegura que los acuerdos sean legalmente 
ejecutables. 
No existe documentación 
C 4.2.4 
No se documenta por escrito el compromiso del personal del 
laboratorio y del personal externo que suministra servicios 
externamente, que tengan acceso a la información de los 
clientes, de respetar las medidas tomadas por el laboratorio 
para asegurar la confidencialidad y seguridad de la 
información y de los resultados obtenidos. 
No existe documentación 
5.1 
El LMDF forma parte de la EPN la cual es una entidad 
constituida legalmente, pero no se tiene conocimiento del 
documento. 
Estatuto de la EPN 
C 5.1 El LMDF no tiene una persona jurídica delegada. Memorando N° EPN-DMT-2019-1039-M 
5.3 
No se tiene definido el alcance de las actividades de 
laboratorio que cumplen con la NTE INEN ISO / IEC 
17025:2018 
El laboratorio tiene claro el alcance que se pretende 
definir 
5.4 
Las actividades no están definidas para cumplir con los 
requisitos de la NTE INEN ISO / IEC17025:2018, los 
clientes, autoridades reglamentarias y de las organizaciones 
que otorguen reconocimiento.  
No existe documentación 
5.5 
El LMDF no tiene definido la relación que existe entre las 
operaciones técnicas, la gestión y servicios de apoyo. 
No se establece responsabilidades, autoridades e interacción 
del personal 
No está documentado, pero el laboratorio tiene orden 
jerárquico y designación de funciones al responsable 
técnico de laboratorio, responsable del Sistema de 
Gestión de calidad y jefe de laboratorio.  
5.6 
No se tiene definido al personal que se haga cargo de la 
implementación del Sistema de Gestión 
No existe documentación 
5.7 
No se tiene definido al personal que se haga cargo de la 
implementación del Sistema de Gestión 
Se está capacitando al personal en los temas 
necesarios para que se haga cargo de la 
implementación del Sistema de Gestión 
8.2 No se establece y documenta política y objetivos de calidad. No existe documentación 
C 8.2.2 No se establece objetivos de calidad. No existe documentación 





Tabla 13 (b) 
Descripción de los hallazgos de auditoria. (Continuación) 
Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
8.4 No se controla los registros No existe documentación 
C 8.4.2 No se define tiempo de conservación de registros No existe documentación 
8.5 
No se tiene una metodología para identificar los riesgos y 
oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los 
riesgos, así como para las acciones planificadas y la eficacia 
de las mismas. 
No existe documentación 
8.6 
No se define una sistemática y no se considera  las 
oportunidades de mejora. 
No existe documentación 
8.7 
No se evidencia un proceso para tratar las no conformidades 
e implementar acciones correctivas 
No existe documentación 
8.8 
No se establece una sistemática  para la ejecución  de las 
auditorías internas, las cuales deben estar conformes con los 
requisitos de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y los 
requisitos propios del LMDF. 
Nunca se ha realizado una auditoría 
No existe documentación 
C 8.8.2 
No se dispone de un programa  de auditorías para el manejo 
de las auditorías internas. 
No existe documentación 
8.9 
No se realiza, ni planifica la revisión por la dirección, 
tampoco se dispone de directrices para esto 
No existe documentación 
C 8.9.1 
No se realiza ni planifica la revisión por la dirección, no se 
dispone de los registros de entrada y salida  
No existe documentación 
6.6.1 
El LMDF no dispone de un proceso de verificación de 
satisfacción del producto o servicio que recibe 
externamente. Ni se realza la evaluación, seguimiento y 
reevaluación de proveedores 
Para contratar externamente se realiza los procesos 
dispuesto por el Servicio de Compras Públicas 
(SERCOP). 
6.2.1 
El personal del LMDF no tiene conocimiento del requisito 
de imparcialidad. 
El personal del laboratorio tiene la competencia para 
desarrollar las actividades del laboratorio 
6.2.2 
El LMDF no ha documentado los requisitos de competencia 
para cada función que influye en el resultado de las 
actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de 
educación, calificación, formación, conocimiento técnico, 
habilidades y experiencia 
No existe documentación 
C 6.2.5 
El LMDF no ha definido procedimientos ni conserva 
registros de la competencia de su personal, la selección, 
formación, autorización, supervisión y el seguimiento de las 
actividades de su personal 
No existe documentación 
6.2.5 
El LMDF no ha definido procedimientos ni conserva 
registros de la competencia de su personal, la selección, 
formación, autorización, supervisión y el seguimiento de las 
actividades de su personal 
No existe documentación 
C 6.2.6 
El LMDF no tiene autorización del personal para la 
ejecución de los ensayos y manejo de equipos complejos. 
Existe autorización de las personas que pueden 
manejar las herramientas e instrumentos de 




Tabla 13 (c) 
Descripción de los hallazgos de auditoria. (Continuación) 
Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
6.2.6 
 
El laboratorio no dispone de o la autorización para 
desarrollar, modificar, verificar y validar métodos. 
El LMDF, dispone de personal que revisa, analiza y 
autoriza informes de resultados. 
6.3.2 
El LMDF no tiene documentado los requisitos de las 
instalaciones y condiciones ambientales necesarias para el 
desarrollo de los ensayos. 
No existe documentación del registro y el ensayo 
especificado no necesita controlar las condiciones 
según lo especifica el método normalizado. 
6.3.4 
No se tiene definido las medidas de control de instalaciones 
y revisión periódica de las medidas. 
No existe documentación 
6.4.3 
El LMDF no cuenta con un procedimiento para la 
manipulación, transporte, almacenamiento, uso y 
mantenimiento planificado del equipamiento. 
El laboratorio realiza el mantenimiento en periodos 
planificados, el almacenamiento es restringido y el 
uso controlado. 
C 6.4.4 No todos los equipos están calibrados 
Tiene certificados de calibración de algunos de los 
equipos utilizados en los métodos. 
6.4.4 
El LMDF no verifica que el equipamiento cumple los 
requisitos específicos antes de ser instalado o reinstalado 
para su servicio. 
No existe documentación 
6.4.6 / 6.4.7 
El  LMDF no calibra los equipos ni dispone de un programa 
de calibración 
Algunos de los equipos están calibrados, sin embargo 
no existe un programa definido. 
6.4.8 / 6.4.9 
El  LMDF no tiene etiquetado los equipos e instrumentos de 
medición que requieren calibración, estén fuera de uso o 
tienen tiempo de validez 
No están etiquetados 
6.4.10 
El LMDF no tiene un procedimiento definido para la 
realización de verificaciones intermedias de los equipos. 
No existe documentación 
6.4.13 No se dispone de todos los registros para el equipamiento 
Existen hojas de vida de los equipos, sin embargo, no 
cumple con lo requerido por la norma. 
6.5 
Se dispone de certificados de calibración con trazabilidad a 
organismos de calibración acreditados, sin embargo, no se 
tiene de todos los equipos e instrumentos de medida 
No todos los equipos que afectan a la medida están 
calibrados 
C 6.5.1 No todos los instrumentos están calibrados. 
El laboratorio tiene por lo menos un certificado de 
calibración de los instrumentos con trazabilidad 
metrológica a laboratorios acreditados. 
C 6.5.2 El laboratorio no tiene todos los equipos calibrados  
El laboratorio dispone de certificados de calibración 
trazables a laboratorios acreditados por el SAE / No 
utiliza materiales de referencia 
6.6.2 
El LMDF no evidencia un procedimiento y registros para 
definir, revisar y aprobar los requisitos para los productos y 
servicios suministrados externamente.  





Tabla 13 (d)  
Descripción de los hallazgos de auditoria. (Continuación) 
Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
7.1.1 
El LMDF no evidencia contar con un procedimiento para la 
revisión de solicitudes, ofertas y contratos 
Cotización, listado de ensayos del LMDF, factura de 
servicios ofertados 
C 7.1.1 a) 
El LMDF no evidencia contar con un procedimiento para la 
revisión de solicitudes, ofertas y contratos 
No existe documentación 
C 7.1.1 b) El LMDF no tiene métodos acreditados No existe documentación 
7.1.3 
El LMDF no documenta la regla de decisión acordada con 
el cliente 
No existe documentación 
7.1.7 
El LMDF no realiza seguimiento del desempeño en relación 
con el trabajo realizado 
No existe documentación 
7.2.1.1 
El LMDF no cuenta con métodos y procedimientos 
apropiados para la evaluación de la incertidumbre   
No existe documentación 
7.2.1.2 
El LMDF no dispone de documentación tales como 
instrucciones y manuales, las normas utilizadas no son la 
última versión 
Las normas utilizadas para los métodos estudiados no 
son la última versión. 
7.2.1.3 
El LMDF en algunos casos no utiliza la última versión de la 
norma. 
No existe documentación 
C 7.2.1.3 
El LMDF no tiene procedimientos definidos en base a 
normas técnicas. 
No existe documentación 
7.2.1.5 
El LMDF no ha validado ni verificado los métodos 
utilizados.  
No existe documentación 
C 7.2.1.5 
El LMDF no ha verificado los métodos utilizados y no 
aplica características de desempeño  
No existe documentación 
7.2.1.6 
El LMDF no desarrolla los métodos de una manera 
planificada y documentada. 
Cuenta con el personal competente y los recursos 
necesarios para desarrollar los métodos 
7.2.1.7 
El LMDF no documenta, ni notifica al cliente las 
desviaciones del método. 
No existe documentación 
7.2.2 
El LMDF no realiza validación del método de espesor de 
galvanizado. 
No existe documentación 
C 7.2.2.1 
El LMDF no ha validado los métodos utilizados y no aplica 
características de desempeño  
El LMDF no ha verificado los métodos utilizados. 
7.4.1 
El LMDF no evidencia contar con un procedimiento para el 
transporte, recepción, manipulación, protección, 
almacenamiento, conservación o disposición o devolución 
de los ítems de ensayo 
No existe documentación 
7.4.2 
El LMDF no evidencia contar con una sistemática para 
identificar sin ambigüedades los ítems de ensayo 
No existe documentación 
7.4.3 / 7.5 
El LMDF no evidencia contar con una sistemática para 
identificar y registrar las desviaciones del ítem de ensayo, 
para posteriormente comunicar al cliente. 
El requisito 7.5, modificación, repetición en condiciones 
cercanas a las originales. 




Tabla 13 (e)  
Descripción de los hallazgos de auditoria. (Continuación) 
Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
7.6.1 / 7.6.3 
El  LMDF no ha identificado las contribuciones de la 
incertidumbre de la medición y no la ha evaluado 
No existe documentación 
C 7.6.3 
El  LMDF no ha identificado las contribuciones de la 
incertidumbre de la medición  
No existe documentación 
7.7.1 
El LMDF no cuenta con un procedimiento para realizar el 
seguimiento de la validez de los resultados  
No existe documentación 
7.7.2 / 7.7.3 
El LMDF no dispone de una planificación para su 
participación en ensayos de aptitud / comparaciones 
interlaboratorios 
No existe documentación 
C 7.7.2 
El LMDF no tiene un procedimiento ni dispone de una 
planificación para la  participación en ensayos de aptitud / 
comparaciones interlaboratorios. Nunca ha realizado una 
interlaboratorios 
No existe interlaboratorios 
7.8.2 
Los informes no consideran toda la información de la 
Norma 
No existe documentación 
7.8.2.1 
El informe de resultados no cumple en su totalidad con los 
requisitos de la norma. 
Informe de resultados cumple parcialmente con los 
requisitos. 
C 7.8.2.1 f) 
El laboratorio en el informe no especifica la edición de la 
norma indicando que no es la última versión vigente 
Laboratorio declara en el informe de ensayos la 
norma utilizada 
7.8.2.2 
El LMDF , en el informe no tiene el descargo de 
responsabilidad cuando los datos del cliente puede afectar a 
la valides de los resultados 
En el informe se identifica la información entregada 
por el cliente 
7.8.3.1 
El informe de resultados no cumple en su totalidad con los 
requisitos de la norma. 
Informe de resultados cumple parcialmente con los 
requisitos. 
7.8.6.1 / 7.8.6.2 
El LMDF no documenta la regla de decisión acordada con 
el cliente 
No existe documentación 
C 7.8.6.1 
El LMDF no documenta la regla de decisión acordada con 
el cliente 
No existe documentación 
7.8.7.2 
El LMDF no realiza declaración que la interpretación 
corresponde al ítem ensayado 
No existe documentación 
7.8.7.3 
El LMDF no conserva registros de las conversaciones con el 
cliente. 
Se comunica con el cliente mediante correos 
electrónicos, sin embargo, no se tiene un 
procedimiento establecido. 
7.8.8 
El LMDF no dispone de una sistemática  para la 
modificación de informes 
No existe documentación 
7.9 
El LMDF no dispone de un proceso documentado  para 
recibir, evaluar y tratar las quejas, ni lo establecido por la 
Norma 
No existe documentación 
7.10 
El LMDF no dispone de un procedimiento para el 
tratamiento del trabajo no conforme y por lo tanto, 
considera en su sistema  




Tabla 13 (f)  
Descripción de los hallazgos de auditoria. (Continuación) 
Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos 
Ítem de la 
norma 
Comentarios Recursos existentes 
7.11.2 
 El LMDF no autoriza, documenta y valida antes de su 
implementación los softwares. 
No existe documentación 
7.11.3 
El LMDF dispone de un sistema para el manejo de la 
información el cual no está protegido contra la 
manipulación indebida, no se asegura la integridad de los 
datos, no se tiene un registro de los fallos y acciones 
inmediatas y correctivas. 
Se dispone de una sistemática de almacenamiento de 
la información. 
7.11.5 
El LMDF no dispone de instrucciones, manuales y datos de 
referencia pertinentes al Sistema de Gestión de la 
información del laboratorio estén fácilmente disponibles 
para el personal. 
No existe documentación 
7.11.6 El LMDF no comprueba los datos y cálculos del software. No existe documentación 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia. 
3.3.1.5 Fortalezas 
 El LMDF cuenta con el personal con la competencia necesaria para desarrollar 
los métodos establecidos, además tiene conocimiento de la NTE INEN ISO / 
IEC 17025:2018, validación e incertidumbre. 
 La dirección de la EPN tiene como objetivo estratégico garantizar la calidad 
de los resultados de los laboratorios que prestan sus servicios al medio 
externo, mediante la acreditación o designación de los laboratorios de la 
institución, por este motivo tiene el compromiso para brindar los recursos 
necesarios para el desarrollo de esta actividad. 
 Las instalaciones del laboratorio están adecuadas para el desarrollo del 
método establecido en el alcance de la auditoria. 
 El personal que pertenece al laboratorio tiene una formación y experiencia en 
el sector metalmecánico, además ha desarrollado competencias para ejecutar 
los ensayos de laboratorio. 
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 La EPN adopta políticas de fortalecimiento para los laboratorios, de manera 
que puedan ampliar sus capacidades tecnológicas. 
3.3.1.6 Debilidades 
 En el método para determinar el espesor de galvanizado por corte 
micrográfico, es necesario verificar el microscopio con una regla que tenga 
una escala en micrómetros la cual debe estar calibrada. 
 Falta de disponibilidad de material trazable. 
 Dificultad de disponer oportunamente para implementar y mantener una 







 Capítulo tercero 
Propuesta de diseño del Sistema de Gestión documental basado en la 
norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
Previamente para llegar a este capítulo se realizó un análisis de la situación del LMDF 
de la EPN, para lo cual se utilizó como metodología de auditoría la entrevista directa al 
personal encargado de gestionar el laboratorio, muestreo, uso de lista de verificación y 
observación de actividades, de esta manera se obtuvo el punto de partida para el desarrollo 
del diseño del Sistema de Gestión y proponer las mejoras que se adapte al alcance, 
infraestructura, equipos y personal del laboratorio, para el desarrollo de los documentos 
requeridos por la norma se cuenta con la colaboración del personal del LMDF y se colaboro 
directamente en el desarrollo de las incertidumbres y del proceso de validación del método. 
El diseño se lo realizó en base a la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, para lo 
cual es necesario conocer la estructura de la misma, la cual mantiene la estructura de alto 
nivel indicada en la tabla 14, la forma que tiene la norma le permite adaptarse a otros sistemas 
de gestión, facilita el entendimiento e intercambio de la información, esta norma permite 
gestionar a los laboratorios de ensayos y calibración para demostrar confianza en los 
resultados entregados y de esta manera demostrar que son competentes. Además de poder 
acreditar el laboratorio en base de una norma internacional y ser reconocido 
internacionalmente, el pensamiento basado en riesgo es algo nuevo de la norma que aborda 
los riesgos y oportunidades, para luego evaluarlos y mediante los resultados poder tomar la 
decisión que podría mitigar, eliminar o aceptar el riesgo. 
Tabla 14 (a) 




1 Objeto y campo de aplicación 
2 Referencias normativas 




Tabla 14 (b)  




4 Requisitos generales 
5 
Requisitos relativos a la 
estructura 
6 
Requisitos relativos a los 
recursos 
7 Requisitos del proceso 
8 Requisitos del Sistema de 
Gestión 
Anexo A Trazabilidad metrológica 
Anexo B Opciones de sistemas de gestión 
Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
Elaboración: Propia. 
También se debe tener claro cuando la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
indica un requisito mediante un “debe”, una recomendación mediante un “debería” o 
posibilidad de realizar lo solicitado mediante un “podría”. 
A continuación, se describe la documentación que la norma NTE INEN ISO /IEC 
17025:2018, considera necesaria para la aplicación coherente de las actividades del 
laboratorio, en la tabla 15 se indica los procedimientos que el LMDF de la EPN debe 
desarrollar, sin embargo, el laboratorio puede crear los procedimientos que ellos crean 
conveniente de acuerdo con su alcance y necesidades.   
Tabla 15 (a) 







1 6.2.5 Competencia, selección, formar, 
supervisar, autorizar al personal y 
seguimiento de competencia. 
2 6.4.3 Manipulación, transporte, 
almacenamiento, 
uso y mantenimiento planificado del 
equipamiento 





Tabla 15 (b)  







4 7.1.1 Revisión de solicitudes, ofertas y 
contratos. 
5 7.2 / 
7.2.2 
Selección, verificación y validación 
de métodos 
Validación de métodos 
6 7.2.1.1 Evaluación de la incertidumbre de 
medición 
7 7.2.1.1 Análisis de datos 
8 7.4.1 Transporte, recepción, manipulación, 
protección, almacenamiento, 
conservación y disposición o 
devolución de los ítems de ensayo 
9 7.7.1 Validez de los resultados 
10 7.9 Quejas (para describir el proceso) 
11 7.10 Trabajo no conforme 
Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
Elaboración: Propia. 
Los registros indicados en la tabla 16 son los requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 
17025:2018. 
Tabla 16 (a) 







Competencia, selección, formar, 
supervisar y autorizar al personal 
2 6.3.3 Condiciones ambientales 
3 6.4.13 
Equipos que pueden influir en las 
actividades del laboratorio 




Tabla 16 (b) 







Productos y servicios suministrados 
externamente, se excluye servicios 
de ensayo externos ya que no 
subcontrata 
5 7.1.8 / 7.8.7.3 
Revisión de solicitudes, ofertas y 
contratos.  
Discuciones pertinentes con los 
clientes 
6 7.2.1.5 Verificación 
7 7.2.2.4 Validación 
8 7.3.3 Datos de muestreo 
9 7.4.3 / 7.4.4 
Condiciones específicas de los ítems 
de ensayo 
Condiciones de almacenamiento 
10 7.5 Registros técnicos 
11 7.7.1 
Aseguramiento de la validez de los 
resultados 
12 7.8.1.2 Informe de resultados 
13 7.8.6 / 7.8.7.1 
Se excluye regla de desición / 
Opiniones e interpretaciones 
14 7.9.3 b) Quejas 
15 7.10.2 Trabajo no conforme 
16 7.11 
Control de los datos y gestión de la 
información 
17 8.7.3 
Naturaleza de las no conformidades, 
las causas y acción tomada 
Acción correctiva 
18 8.8.2 
Implementación del programa de 
auditoria y de los resultados de la 
auditoria 
19 8.9.2 / 8.9.3 
Revisión por la dirección ( entradas y 
salidas) 




Los planes y programas que la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, requiere 
son los descritos en la tabla 17. 
Tabla 17 







1 6.4.7 Programa de calibración 
2 6.4.13 g) Plan de mantenimiento 
3 7.2.1.6 
Plan de validación o verificación de 
métodos 
4 7.3.1 Excluido plan y método de muestreo 
5 7.7.1 
Plan de aseguramiento de la validez de 
los resultados 
6 7.7.2 
Plan de ensayos de aptitud o ensayos 
interlaboratorio 
7 8.5.2 
Plan para abordar riesgos y 
oportunidades 
8 8.8.1 / 8.8.2 Plan de auditorias internas 
9 8.9.1 Plan de revisión por la dirección 
Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
Elaboración: Propia. 
El LMDF de la EPN, no tiene implementado un SGC, se escoge la opción A, como 
lo indica en el numeral 8.1.1 de la norma NTE INEN ISO /IEC 17025:2018, por lo tanto, se 
debe por lo menos desarrollar los puntos que indican en la tabla 18. 
Tabla 18 (a)  







Documentación del Sistema de Gestión 
(políticas y objetivos deben abordar la 





Tabla 18 (b) 







Control de documentos del Sistema 
de Gestión (internos y externos, 
revisión, actualización y 
seguimiento)  
4 8.5 
Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades ( prevenir y reducir 
impactos indeseados) 
5 8.6 
Mejora (identificar y seleccionar 
oportunidades de mejora e 
implementar cualquier acción 
necesaria) 
6 8.7 
Acciones correctivas (acciones frente 
a la no conformidad para que no 
vuelva a ocurrir) 
7 8.8 Auditorías internas 
8 8.9 Revisiones por la dirección 
Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 
Elaboración: Propia. 
1. Documentación del Sistema de Gestión  
El presente diseño especifica la documentación que el LMDF de la EPN, debería 
realizar para demostrar el cumplimiento de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, por lo cual 
se utilizara los hallazgos descritos en la tabla 13. En algunos casos se tendrá que adaptar, 
mejorar y/o completar la información en base a lo que el laboratorio ya tiene y en el caso de 
requerir se debe realizar por completo la documentación. 
El desarrollo de la documentación se lo realizara de acuerdo a lo solicitado por los 
puntos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y los requisitos del SAE para lo cual 
se ha dispuesto un plan de trabajo descrito en el Anexo 2, además los documentos indicados 
de aquí en adelante se pondrán en los anexos. 
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2. Requisitos generales 
2.1 Imparcialidad  
El LMDF, ha decidido elaborar el Manual de Calidad a pesar de no ser un documento 
requerido por la norma. Además la alta dirección como el personal del laboratorio se 
compromete con la imparcialidad mediante el cumplimiento de lo dispuesto en la carta de 
compromiso, es importante señalar que la EPN dispone el Código de Ética para cumplimiento 
del personal mediante la firma del contrato. 
En conjunto con el personal del LMDF se levantó la matriz de riesgos, se incluyó los 
riesgos y oportunidades a la imparcialidad los cuales se deben revisar en la reunión con la 
alta dirección y de esta manera poder tomar acciones y plantearse objetivos a corto, mediano 
y largo plazo. 
 MC-LMDF Manual de calidad. Anexo 4 
 MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos. Anexo 5 
Además se tiene los siguientes formatos: 
 RT-LMDF-0107 Carta de compromiso, de confidencialidad, imparcialidad y 
conflictos de interés. Anexo 6 
 RT-LMDF-0108 Carta de Compromiso de Confidencialidad, Imparcialidad y 
Conflictos de Interés (Autoridades). Anexo 7 
2.2 Confidencialidad  
El laboratorio dispone de una política para salvaguardar la confidencialidad de la 
información entregada por los clientes y dispone de acuerdos de aceptación del personal del 
laboratorio y personas o entidades externas que actué en nombre del mismo, la información 
generada por las actividades del laboratorio son propiedad del cliente esto se describe en el 
acuerdo legalmente ejecutable.  
3. Requisitos relativos a la estructura 
El LMDF forma parte de la EPN la cual fue creada mediante Decreto de la 
Convención Nacional del Ecuador, el 30 de agosto de 1869 y según la Resolución 045-2019, 
ratifica y formaliza la adscripción del LMDF al Departamento de Materiales de la Facultad 
72 
 
de Ingeniería Mecánica. El representante legal actualmente de la EPN es la Rectora Florinela 
Muñoz.  
El LMDF identifica las responsabilidades y define el alcance de sus actividades, 
ubicación de sus instalaciones, cumplimiento de los requisitos del cliente y reglamentarios, 
además de contar con el personal y los recursos para llevar a cabos sus tareas las cuales se 
comunican por los medios establecidos, toda esta información se detalla en el Manual de 
Calidad (MC-LMDF). El organigrama del LMDF se detalla en la figura 3. 
Figura 3  
Organigrama LMDF 
JEFE DEL LABORATORIO (LMDF)
RESPONSABLE TÉCNICO RESPONSABLE DE CALIDAD
ANALISTA TÉCNICO PERSONAL DE APOYO TÉCNICOS DOCENTES
 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla. 
Elaboración: Propia. 
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El organigrama de la EPN se detalla en la figura 4.  
Figura 4  
Organigrama EPN 
CONSEJO DE FACULTAD
Comisión Interna para la 
aprobación de tesis de grado 
y proyectos de  Titulación 
pregrado
Comisión de Evaluación 
Interna (CODEI)
Comisión de Difusión del 
Conocimiento Científico
Comisión de Seguimiento a 
Graduados
Comisión de Prácticas Pre 
Profesionales
Comisión de Vinculación con 
la Colectividad
Comisión de Exámenes 
de Grado de Carácter 
Complexivo Pregrado
Consejo de Departamento de 
Ingeniería Mecánica






Programa Doctoral en Ciencias de 
Ingeniería Mecánica
Comisión de Exámenes 
de Media y Fin de 
Carrera
Comisión Académica
Jefe de Departamento de 
Materiales
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Laboratorio de Máquinas y 
herramientas




Desarrollo e Innovación, 
en Nuevas Tecnologías 
de diseño, Manufactura 
y Producción
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla. 




4. Requisitos relativos a los recursos 
El LMDF, cuenta con los recursos necesarios para realizar las actividades, dispone 
del personal competente para las actividades de laboratorio, cuenta con las instalaciones 
adecuadas y el equipamiento necesario para la ejecución de los ensayos por lo tanto, no 
necesita subcontratar laboratorios externos.  
4.1 Personal 
El personal que pertenece al laboratorio realiza sus actividades de tal manera que lo 
hace imparcialmente, tiene la competencia necesaria para llevar a cabo los ensayos y 
gestionar lo dispuesto en la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y como lo pide la 
norma se desarrolla el procedimiento PT-LMDF-01 Procedimiento para la Gestión de 
Personal y Organización descrito en el anexo 8, en el que se determina las funciones del 
personal especificando sus actividades, seguimiento y todos los requisitos adicionales, 
además de los formatos necesarios, entre los que se encuentra: 
 RT-LMDF-0101 Listado de personal. Anexo 9 
 RT-LMDF-0102 Registro de calificación y autorización. Anexo 10 
 RT-LMDF-0103 Perfiles y requisitos mínimos del personal. Anexo 11 
 RT-LMDF-0104 Hoja de vida del personal. Anexo 12 
 RT-LMDF-0105 Programa de formación y capacitación de personal. Anexo 
13 
 RT-LMDF-0106 Evaluación de formación, capacitación y autorización. 
Anexo 14 
Se especifica que en el RT-LMDF 0103, se encuentra detallado los perfiles mínimos que 
debe cumplir el personal como es; titulación, formación, experiencia y habilidades en el caso 
de requerir para un determinado puesto dentro del LMDF y en el RT-LMDF 0102 se detalla 
las autorizaciones brindadas de acuerdo a las responsabilidades asignadas por el Jefe del 
Laboratorio dentro del LMDF. 
75 
 
4.2 Instalaciones y condiciones ambientales 
Las instalaciones del laboratorio están distribuidas de tal forma que no se interfieren 
entre sí, cuando es necesario mantener condiciones ambientales dependiendo del método, 
estará descrita en el procedimiento de ensayo o en la norma de ensayo, todo esto se señala en 
el manual de calidad (MC-LMDF), la manera de registrar las condiciones ambientales en el 
caso de requerir, será mediante registradores automáticos, el laboratorio funciona en sus 
instalaciones propias y están en su control permanente.  
4.3 Equipamiento y trazabilidad 
Como lo indica la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, el laboratorio ha 
desarrollado un procedimiento para la manipulación, transporte, almacenamiento, uso y 
mantenimiento planificado del equipamiento. 
En el procedimiento técnico de ensayo de medición de espesor de galvanizado, se 
utiliza galgas plásticas patrón para verificar el medidor magnético, se tiene una regla 
graduada en micras para verificar el microscopio, las cuales son trazables al SI, estos patrones 
se los maneja de acuerdo al procedimiento PT-LMDF-02 Procedimiento para la gestión del 
equipamiento y trazabilidad metrológica del laboratorio descrito en el anexo 15 y ha 
desarrollado los siguientes formatos: 
 RT-LMDF-0201 Descripción de equipos. Anexo 16 
 RT-LMDF-0202 Inventario de equipos, instrumentos y accesorios. Anexo 17 
 RT-LMDF-0203 Historial de operaciones. Anexo 18 
 RT-LMDF-0204 Registro de salida de equipos. Anexo 19 
 RT-LMDF-0205 Programa de calibración - verificación – mantenimiento. 
Anexo 20 
 RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento. Anexo 21 
 RT-LMDF-0207 Cardex de insumos. 
 RT-LMDF-0208 Lista de reactivos. Anexo 22 




Figura 5  
Etiqueta equipos 
 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla. 
4.4 Productos y Servicios suministrados externamente 
El LMDF, por la capacidad instalada no necesita subcontratar laboratorios para la 
ejecución de ensayos, pero como lo indica la norma INEN ISO / IEC 17025:2018, se debe 
realizar un procedimiento en el cual se defina, revise y apruebe los requisitos del producto, 
también los criterios de evaluación de los proveedores y cumplimiento de los productos con 
las especificaciones dispuestas por el laboratorio, para lo cual realiza el procedimiento 
descrito en el anexo 23, PG-LMDF-02 Procedimiento para la compra de bienes, servicios y 
suministros y los siguientes formatos: 
 RG-LMDF-0201 Registro de proveedores. Anexo 24 
 RG-LMDF-0202 Registro de evaluación y seguimiento de proveedores. 
Anexo 25 
 RG-LMDF-0203 Registro general de proveedores aprobados. Anexo 26 
5. Requisitos del proceso 
Este punto de la norma ubica requisitos al proceso técnico que realiza el laboratorio, 
en las instalaciones fijas o móviles con el personal calificado, además de entregar un informe 
de resultados confiable el cual este respaldado con la debida competencia comprobada.  
5.1 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos 
El laboratorio realiza el procedimiento del anexo 27, PG-LMDF-03 Procedimiento de 
revisión de solicitudes, proformas y acuerdos, como lo indica la NTE INEN ISO / IEC 
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17025:2018, donde se especifica la forma de realizar proformas de acuerdo a la capacidad 
instalada, definir los lineamientos de los contratos de trabajo realizados con los clientes, la 
regla de decisión se especifica en el manual de calidad la manera de acordarla con el cliente 
y realizo los siguientes formatos: 
 RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente externo. Anexo 28  
 RG-LMDF-0302 Proforma de servicios. Anexo 29 
 RG-LMDF-0303. Acuerdo de trabajo y confidencialidad. Anexo 30 
5.2 Selección, verificación y validación de métodos 
El LMDF elaboró el procedimiento, PT-LMDF-04 Procedimiento para la validación 
y verificación de ensayos, descrito en el anexo 31, para asegurar la selección y utilización de 
métodos de ensayo apropiados y describir el proceso a seguir para llevar a cabo la validación 
y verificación de los métodos que lo precisen, además realiza el formato del anexo 32, RT-
LMDF-0401 Registro de validación y el instructivo  IT-LMDF-0401 Instructivo de 
Validación de Métodos, del anexo 33. 
5.3 Muestreo 
El LMDF, en el alcance no contempla el muestreo por lo tanto, solo recopilara 
información de muestreo entregada por el cliente dejando en claro que esa información es 
responsabilidad del cliente. 
Es importante mencionar que para validar el ensayo de recubrimientos de galvanizado 
en base a la norma NTE INEN ISO 1461:2017, el laboratorio analizo las geometrías, tamaños 
y formas de las muestras de ensayo que mas ingresan y los clasifico de la siguiente manera: 
 Varillas y alambres 
 Accesorios 
 Placas planas 
 Elementos de geometría variable 
Todas estas muestras son entregadas por los clientes con tamaños definidos como se 
muestra en el ejemplo de la Figura 6 (Muestras entregadas en el LMDF para análisis de 
galvanizado (a) abrazadera compuesta por tornillo sin fin, arandelas planas y de presión y 
tuercas (b) placa plana galvanizada de 0.30mm). 
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Figura 6  
Ejemplo de muestras entregadas en el LMDF  
 
Fuente : Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla. 
Elaboración: Propia. 
5.4 Manipulación de los ítems de ensayo o calibración 
El LMDF, desarrolla el procedimiento del anexo 34, PT-LMDF-03 Procedimiento 
para gestión de ítems de ensayo, el cual desarrolla el manejo adecuado de las muestras como 
es la recepción, transporte, identificación, manipulación, protección, almacenamiento y 
disposición final de las muestras de ensayo, a fin de proteger la integridad de los mismos, los 
intereses del laboratorio y del cliente, además realiza los siguientes formatos: 
 RT-LMDF-0301 Cadena de custodia. Anexo 35 
 RT-LMDF-0302 Registro de Recepción de Muestras.  
 RT-LMDF-0303 Registro de Comunicación con el cliente.    
Para el presente proyecto y poder obtener datos de los ítems de ensayo para validación 
del espesor de galvanizado, hay que tener en cuenta las normas base para la realización del 
ensayo, un ejemplo de las muestras utilizadas para el ensayo por el método magnetico y corte 







Ejemplo de muestras preparadas para análisis de galvanizado (a) método magnetico (b) corte 
micrográfico 
 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla. 
Elaboración: Propia. 
5.5 Registros técnicos 
El LMDF, especifica en el manual de calidad (MC-LMDF) la manera como se 
conservara los registros técnicos, además de la responsabilidad de la actividad y fechas de 
obtención de datos iniciales. 
5.6 Evaluación de la incertidumbre de medición 
El LMDF, desarrolla el procedimiento descrito en el anexo 36, PT-LMDF-05 
Procedimiento para estimación de incertidumbre y el instructivo del anexo 37, IT-LMDF-
0501 Instructivo para el cálculo de la incertidumbre de medición. 
5.7 Aseguramiento de la validez de los resultados 
La norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 especifica que el laboratorio debe tener 
un procedimiento para hacer seguimiento de la validez de los resultados, además el SAE 
solicita un procedimiento para asegurar la participación en interlaboraratorios, que establezca 
la sistemática y el responsable de evaluar los resultados, por lo cual realiza el procedimiento 
del anexo 38, PT-LMDF-06 Procedimiento para aseguramiento de la calidad, registro y 
control de datos y los siguientes formatos: 
 RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad. Anexo 39 




 RT-LMDF-0603 Registro verificación de la exactitud del método. Anexo 41 
El SAE en el documento CR GA08 Criterios Generales para la Participación en 
Ensayos de Aptitud, en el punto 6.2.2.1, solicita que el laboratorio de ensayos haya 
participado en ensayos de aptitud con una participación satisfactoria previo al otorgamiento 
de la acreditación, en vista de esto el LMDF debe participar en un interlaboratorio, para lo 
cual se puede comparar con el laboratorio de ensayos del INEN, el cual posee el certificado 
de acreditación N° SAE LEN 16-002, con un alcance a materiales con recubrimientos y 
método de ensayo basado en la norma UNE EN ISO 2178:2017. 
5.8 Informe de resultados 
El LMDF, redacta en el manual de calidad la persona que autoriza el informe de 
resultados, quien está autorizado a dar interpretaciones y los puntos que por lo menos tendrá 
el formato del informe de resultados, también genera el procedimiento del anexo 42, PT-
LMDF-07 Procedimiento para la gestión de informes de resultados y los siguientes formatos: 
 RT-LMDF-0701 Informe de análisis de resultados. Anexo 43 
 RT-LMDF-0702 Registro de Informes de análisis de resultados. Anexo 44 
5.9 Quejas 
Como lo solicita la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, el laboratorio ha desarrollado 
el procedimiento del anexo 45, PG-LMDF-04 Procedimiento para la gestión del proceso de 
quejas, reclamos y sugerencias, para cubrir este punto de la norma y también los siguientes 
formatos. 
 RG-LMDF-0401 Formato informe quejas. Anexo 46 
 RG-LMDF-0402 Registro de atención de quejas, reclamos o sugerencias. 
Anexo 47 
5.10 Trabajo no conforme 
La norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, requiere desarrollar el procedimiento 
del anexo 48, PG-LMDF-05 Procedimiento de control de servicios, ensayos no conformes, 
acciones correctivas y/o de mejora, además de los siguientes formatos: 
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 RG-LMDF-0501 Reporte del servicio y/o ensayo no conforme, acción 
correctiva o mejora. Anexo 49 
5.11 Control de los datos y gestión de la información 
La gestión de la información el LMDF lo ha venido manejando de una manera 
empírica, la información del cliente y la generada por el laboratorio la protege el personal del 
laboratorio pero sin acuerdos establecidos, por lo tanto, se desarrolla el procedimiento del 
anexo 50, PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestión de documentos y registros, del cual 
se desprenden los siguientes formatos: 
 RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos. Anexo 51 
 RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de modificaciones. Anexo 52 
6. Requisitos del Sistema de Gestión 
El LMDF, ha decidido realizar la documentación que solicita la opción A, como lo 
específica en el manual de calidad MC-LMDF, se define la Política de Calidad en el anexo 
53, MC-LMDF-0001 y la matriz de objetivos de calidad en el anexo 54, MC-LMDF-0002. 
El control de documentos del Sistema de Gestión y registros esta descrito en el 
procedimiento PG-LMDF-01, el laboratorio utiliza la matriz MC-LMDF-0003-D para 
abordar riesgos y oportunidades. 
Mediante la implementación de políticas y objetivos internos y por solicitud del 
cliente, se plantean los indicadores y responsables para el cumplimiento de los objetivos con 
la alta dirección del LMDF, buscando mejorar de esta manera el Sistema de Gestión, 
apoyándose en la información desarrollada en el procedimiento del anexo 55,  PG-LMDF-
06 Procedimiento de servicio al cliente. 
Las acciones correctivas se manejan mediante el procedimiento PG-LMDF-05. Para 
planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoría el laboratorio ha 
realizado el procedimiento del anexo 56, PG-LMDF-07 Procedimiento para auditorías 
internas, y los respectivos formatos, los cuales se mencionan a continuación: 
 RG-LMDF-0701 Plan de auditoría. Anexo 57 
 RG-LMDF-0702 Programa de auditorías. Anexo 58 
 RG-LMDF-0703 Informe final de auditoría interna. Anexo 59 
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La alta dirección medirá la eficacia del Sistema de Gestión mediante una reunión 
periódica con el responsable de calidad del laboratorio, el proceso está especificado en el 
procedimiento del anexo 60, PG-LMDF-08 Procedimiento de revisión por la dirección, 
además de los siguientes formatos: 
 RG-LMDF-0801 Acta de reunión. Anexo 61 
 RG-LMDF-0802 Acta de revisión por la dirección. Anexo 62 
7. Documentos establecidos por el LMDF 
A continuación se detalla en la tabla 19, el resumen de la documentación establecida 
y el estado de la misma. 
Tabla 19 (a) 
Resumen de la documentación del Sistema de Gestión del LMDF 
Requisito de la norma Documentación desarrollada Estado 
4. Requisitos generales 
4.1 Imparcialidad 
MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos 
Matriz de riesgos a la imparcialidad desarrollada 
no implementada. 
RT-LMDF-0107 Carta de compromiso, de 




RT-LMDF-0108 Carta de Compromiso de 
Confidencialidad, Imparcialidad y Conflictos de 
Interés (Autoridades) 
Manual de calidad 
5. Requisitos relativos a la estructura 
Organigrama LMDF 
Documentación desarrollada  
Organigrama EPN 
6. Requisitos relativos a los recursos 
6.2 Personal 
PT-LMDF-01 Procedimiento para la Gestión de 
Personal y Organización 
RT-LMDF-0101 Listado de personal 
RT-LMDF-0102 Registro de calificación y 
autorización 
RT-LMDF-0103 Perfiles y requisitos mínimos 
del personal 
RT-LMDF-0104 Hoja de vida del personal 
RT-LMDF-0105 Programa de formación y 
capacitación de personal 
RT-LMDF-0106 Evaluación de formación, 
capacitación y autorización 
Documentación desarrollada  
6.3 Instalaciones y condiciones 
ambientales 






Tabla 19 (b) 
Resumen de la documentación del Sistema de Gestión del LMDF. (Continuación) 
Requisito de la norma Documentación desarrollada Estado 
6.4 Equipamiento 
PT-LMDF-02 Procedimiento para la gestión del 
equipamiento y trazabilidad metrológica del 
laboratorio. 
RT-LMDF-0201 Descripción de equipos 
RT-LMDF-0202 Inventario de equipos, 
instrumentos y accesorios 
RT-LMDF-0203 Historial de operaciones 
RT-LMDF-0204 Registro de salida de equipos 
RT-LMDF-0205 Programa de calibración - 
verificación – mantenimiento 
RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento 
RT-LMDF-0207 Cardex de insumos. 
RT-LMDF-0208 Lista de reactivos 
Documentación desarrollada  
6.5 Trazabilidad metrológica 
6.6 Productos y servicios 
suministrados externamente 
PG-LMDF-02 Procedimiento para la compra de 
bienes, servicios y suministros 
RG-LMDF-0201 Registro de proveedores 
RG-LMDF-0202 Registro de evaluación y 
seguimiento de proveedores 
RG-LMDF-0203 Registro general de 
proveedores aprobados 
Documentación desarrollada 
Requisito de la norma Documentación desarrollada Estado 
7. Requisitos del proceso 
7.1 Revisión de solicitudes, ofertas y 
contratos 
PG-LMDF-03 Procedimiento de revisión de 
solicitudes, proformas y acuerdos 
RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente 
externo 
RG-LMDF-0302 Proforma de servicios 
RG-LMDF-0303. Acuerdo de trabajo y 
confidencialidad 
Documentación desarrollada  
7.2 Selección, verificación y 
validación de métodos 
PT-LMDF-04 Procedimiento para la validación 
y verificación de ensayos 
RT-LMDF-0401 Registro de validación 
IT-LMDF-0401 Instructivo de Validación de 
Métodos 
Documentación desarrollada  
RT-LMDF-0401 Registro de validación 
Desarrollo de los documentos para la validación 
de los métodos de ensayo. RE-LMDF-0304 Validación de espesor de 
galvanizado 
7.3 Muestreo No aplica No aplica 
7.4 Manipulación de los ítems de 
ensayo o calibración 
PT-LMDF-03 Procedimiento para gestión de 
ítems de ensayo 
RT-LMDF-0301 Cadena de custodia 
RT-LMDF-0302 Registro de Recepción de 
Muestras.  
RT-LMDF-0303 Registro de Comunicación con 
el cliente 
Documentación desarrollada 
Los documentos RT-LMDF-0302 y RT-LMDF-
0303 son registros internos que maneja 
anteriormente el LMDF 
7.5 Registros técnicos Manual de calidad Documentación desarrollada 
7.6 Evaluación de la incertidumbre de 
medición 
PT-LMDF-05 Procedimiento para estimación de 
incertidumbre 
IT-LMDF-0501 Instructivo para el cálculo de la 
incertidumbre de medición 
Documentación desarrollada 
RE-LMDF-0303 Estimación de incertidumbre. 
Software de cálculo para espesor de galvanizado 
Desarrollo de la estimación de la incertidumbre 






Tabla 19 (c) 
Resumen de la documentación del Sistema de Gestión del LMDF. (Continuación) 
Requisito de la norma Documentación desarrollada Estado 
7.7 Aseguramiento de la validez de 
los resultados 
PT-LMDF-06 Procedimiento para 
aseguramiento de la calidad, registro y control 
de datos 
RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad 
RT-LMDF-0602 Registro de verificación de la 
precisión del método 
RT-LMDF-0603 Registro verificación de la 
exactitud del método 
Documentación desarrollada 
7.8 Informe de resultados 
PT-LMDF-07 Procedimiento para la gestión de 
informes de resultados 
RT-LMDF-0701 Informe de análisis de 
resultados 
RT-LMDF-0702 Registro de Informes de 
análisis de resultados 
Documentación desarrollada 
7.10 Trabajo no conforme 
PG-LMDF-05 Procedimiento de control de 
servicios, ensayos no conformes, acciones 
correctivas y/o de mejora 
RG-LMDF-0501 Reporte del servicio y/o 
ensayo no conforme, acción correctiva o mejora 
Documentación desarrollada 
7.11 Control de los datos y gestión de 
la información 
PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestión de 
documentos y registros 
RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos 
RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de 
modificaciones 
Documentación desarrollada 
8 Requisitos del sistema de gestión 
Requisito de la norma Documentación desarrollada Estado 
8.2 Documentación del sistema de 
gestión 
MC-LMDF-0001 Política de calidad 
MC-LMDF-0002 Matriz de objetivos de calidad 
Política de calidad socializada y aprobada 
Objetivos establecidos con indicadores y 
responsables de seguimiento. 
8.3 Control de documentos del 
sistema de gestión PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestión de 
documentos y registros 
Documentación desarrollada 
8.4 Control de registros 
8.5 Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades 
MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos Documentación desarrollada 
8.6 Mejora 
PG-LMDF-06 Procedimiento de servicio al 
cliente 
Documentación desarrollada 
8.7 Acciones correctivas 
PG-LMDF-05 Procedimiento de control de 
servicios, ensayos no conformes, acciones 
correctivas y/o de mejora 
Documentación desarrollada 
8.8 Auditorías internas 
PG-LMDF-07 Procedimiento para auditorías 
internasRG-LMDF-0701 Plan de auditoríaRG-
LMDF-0702 Programa de auditoríasRG-LMDF-
0703 Informe final de auditoría interna 
Documentación desarrollada 
8.9 Revisiones por la dirección 
PG-LMDF-08 Procedimiento de revisión por la 
dirección 
RG-LMDF-0801 Acta de reunión 
RG-LMDF-0802 Acta de revisión por la 
dirección 
Documentación desarrollada 




8. Comparación de los métodos de ensayo. 
Como parte del diseño del Sistema de Gestión el LMDF tiene como objetivo validar 
el método magnético (ISO 2178:2016) y método de corte micrográfico (ISO 1463:2003).  
8.1 Método magnético 
Con el personal del LMDF se realiza el plan de validación descrito en el anexo 63 y 
se obtuvieron los datos detallados en las tabla 20 hasta la tabla 36. 
Tabla 20 
Datos de la galga plástica de 24 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 23,40 24,70 23,80 
2 23,80 23,90 23,30 
3 23,90 24,10 23,40 
4 23,80 25,20 23,90 
5 23,80 24,10 23,60 
6 24,30 24,40 23,80 
7 23,70 25,10 23,50 
8 23,80 23,60 23,50 
9 23,60 24,30 23,50 
10 23,70 25,10 23,70 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 21 (a) 
Datos de la galga plástica de 47.3 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 48,40 47,20 47,00 
2 46,90 47,20 46,70 
3 47,50 48,40 46,20 
4 48,20 48,20 47,40 




Tabla 22 (b) 
Datos de la galga plástica de 47.3 µm. (Continuación) 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








6 47,50 47,40 46,20 
7 47,30 47,10 47,30 
8 48,30 47,70 46,60 
9 47,80 48,00 46,40 
10 48,10 49,00 47,40 
 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 23  
Datos de la galga plástica de 127 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 127,00 127,00 126,00 
2 126,00 130,00 126,00 
3 126,00 129,00 126,00 
4 126,00 127,00 125,00 
5 127,00 127,00 127,00 
6 127,00 128,00 127,00 
7 126,00 130,00 127,00 
8 126,00 129,00 126,00 
9 126,00 128,00 126,00 
10 127,00 127,00 125,00 




Tabla 24  
Datos de la galga plástica de 250 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 248,00 249,00 249,00 
2 249,00 251,00 249,00 
3 250,00 249,00 249,00 
4 249,00 251,00 251,00 
5 251,00 250,00 249,00 
6 250,00 251,00 249,00 
7 250,00 251,00 250,00 
8 251,00 249,00 251,00 
9 252,00 251,00 251,00 
10 249,00 250,00 251,00 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 25 
Datos de la galga plástica de 467 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 464,00 464,00 468,00 
2 467,00 468,00 466,00 
3 465,00 466,00 469,00 
4 469,00 470,00 467,00 
5 467,00 469,00 465,00 
6 464,00 465,00 469,00 
7 464,00 466,00 467,00 
8 469,00 468,00 467,00 
9 465,00 464,00 465,00 
10 468,00 465,00 470,00 





Datos de la galga plástica de 954 µm 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 953,00 950,00 957,00 
2 954,00 950,00 952,00 
3 955,00 954,00 954,00 
4 955,00 950,00 953,00 
5 957,00 952,00 956,00 
6 950,00 953,00 955,00 
7 951,00 954,00 951,00 
8 954,00 952,00 951,00 
9 954,00 950,00 952,00 
10 954,00 953,00 955,00 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 27 
Datos varilla D1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 96,20 102,00 98,00 
2 93,90 98,40 104,00 
3 100,00 99,30 102,00 
4 94,20 102,00 99,50 
5 92,20 98,00 100,00 
6 98,70 93,60 95,60 
7 95,40 99,50 96,10 
8 94,00 101,00 99,30 
9 99,60 95,60 102,00 
10 97,70 95,50 98,70 





Datos arandela plana AC1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 65,00 70,90 63,20 
2 62,20 64,00 67,50 
3 64,00 65,70 67,70 
4 61,20 66,80 69,80 
5 62,40 61,10 66,30 
6 66,20 64,90 62,40 
7 68,40 70,90 64,00 
8 63,80 70,00 68,10 
9 67,60 64,30 66,70 
10 63,60 61,60 64,90 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 29 
Datos tuerca hexagonal AC3 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 68,00 64,20 72,40 
2 64,60 66,50 67,40 
3 69,10 64,20 65,60 
4 65,00 67,60 66,10 
5 68,10 69,70 65,30 
6 65,50 70,60 71,80 
7 69,10 68,10 69,50 
8 65,70 69,00 66,80 
9 73,30 64,80 68,60 
10 65,50 67,50 72,60 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
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Tabla 30  
Datos arandela plana AC5 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 54,30 54,20 54,90 
2 55,10 57,40 58,90 
3 61,20 57,60 59,10 
4 59,20 58,20 56,70 
5 59,20 54,40 58,80 
6 58,80 84,10 58,10 
7 63,80 62,30 60,30 
8 68,30 60,50 58,70 
9 60,90 63,40 63,60 
10 54,00 61,20 60,70 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 31 
Datos placa plana P1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 90,90 87,40 93,20 
2 86,00 89,80 86,50 
3 85,00 86,20 93,00 
4 87,50 91,80 85,10 
5 92,40 91,00 88,20 
6 88,90 86,30 87,90 
7 93,90 86,80 90,80 
8 89,60 88,50 93,50 
9 93,80 88,60 86,50 
10 90,10 85,90 87,40 




Datos placa plana P2 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 12,00 9,70 12,40 
2 10,40 11,10 9,20 
3 10,50 12,50 12,50 
4 10,20 11,20 10,20 
5 12,30 11,50 10,20 
6 10,00 9,20 11,20 
7 11,00 8,70 10,60 
8 10,30 11,30 10,80 
9 10,30 11,40 9,70 
10 11,70 12,60 10,70 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 33 
Datos placa plana P3 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 7,80 6,70 7,40 
2 6,20 7,90 7,20 
3 9,70 8,20 6,10 
4 8,50 7,70 7,20 
5 9,20 7,10 6,60 
6 8,90 8,90 7,10 
7 6,30 7,60 6,50 
8 6,90 6,70 7,70 
9 8,80 8,40 7,60 
10 9,00 6,30 6,20 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
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Tabla 34  
Datos placa plana P4 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 16,60 14,10 14,40 
2 16,10 15,40 14,70 
3 16,30 15,00 13,90 
4 16,70 18,50 16,10 
5 16,80 15,80 15,90 
6 17,00 19,40 14,20 
7 16,10 15,60 16,40 
8 17,70 17,60 16,70 
9 15,40 16,30 16,30 
10 15,60 17,90 13,90 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 35  
Datos placa plana P5 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 34,60 35,60 33,60 
2 35,80 36,30 36,90 
3 37,60 31,70 36,40 
4 37,50 30,80 36,40 
5 39,20 35,20 32,00 
6 35,40 34,80 37,00 
7 38,20 32,90 32,80 
8 36,80 34,10 36,40 
9 36,70 36,60 34,70 
10 36,10 37,20 37,30 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
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Tabla 36  
Datos canaleta G1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 8,80 8,90 8,50 
2 10,60 9,00 7,80 
3 8,20 7,30 7,40 
4 7,80 10,40 8,80 
5 11,60 8,60 9,40 
6 8,80 6,90 8,40 
7 9,40 8,80 7,90 
8 8,00 7,50 10,10 
9 8,40 8,30 8,90 
10 8,20 10,40 8,20 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 37  
Datos pie de amigo G2 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 








1 111,00 103,00 109,00 
2 111,00 102,00 109,00 
3 105,00 107,00 108,00 
4 110,00 111,00 105,00 
5 105,00 105,00 102,00 
6 111,00 111,00 104,00 
7 100,00 106,00 110,00 
8 104,00 110,00 106,00 
9 102,00 107,00 106,00 
10 103,00 107,00 108,00 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Por ser un método físico de toma directa de medida, se consideró calcular para la 
validación la repetibilidad, reproducibilidad y % de BIAS, para esto se utiliza los cálculos 
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descritos en el anexo 64 y en la tabla 37 se tiene el resumen de los valores obtenidos luego 
de realizar el análisis estadístico. En el anexo 65 se describe el cálculo de la estimación de la 
incertidumbre. 
Tabla 38 
Estadístico método magnético 
Muestra Repetibilidad %CVr Reproducibilidad%CVR % BIAS 
24µm 1,52 2,36 0,24 
47µm 1,23 1,69 0,37 
127µm 0,69 1,11 0,47 
250µm 0,42 0,4 0,08 
467µm 0,42 0,42 0,07 
954µm 0,2 0,22 0,1 
Placa plana P1 3,15 3,15 No aplica 
Placa plana P2 10,02 10,02 No aplica 
Placa plana P3 12,36 14,06 No aplica 
Placa plana P4 7,73 8,60 No aplica 
Placa plana P5 5,18 5,88 No aplica 
Canaleta G1 12,51 12,51 No aplica 
Pie de amigo G2 3,14 3,14 No aplica 
Varilla D1 2,79 3,17 No aplica 
Arandela plana AC1 4,33 4,34 No aplica 
Tuerca hexagonal AC3 3,85 3,85 No aplica 
Arandela plana AC5 9,58 9,58 No aplica 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia 
8.2 Método de corte micrográfico 
Con el personal del LMDF se realiza el plan de validación descrito en el anexo 66 y 
se obtuvieron los datos detallados en las tablas desde la 30 hasta la tabla 48. 
Tabla 39 (a)  
Datos varilla D1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 












Tabla 40 (b)  
Datos varilla D1. (Continuación) 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








2 91,14 85,76 84,00 
3 81,09 81,92 84,38 
4 88,65 83,20 88,11 
5 89,24 87,68 89,62 
6 77,32 82,56 78,32 
7 81,96 83,84 84,63 
8 81,34 83,84 86,86 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 41  
Datos arandela plana AC1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 62,09 80,00 73,06 
2 71,04 60,16 58,37 
3 68,48 67,84 62,72 
4 72,32 77,46 66,12 
5 71,69 74,98 71,14 
6 72,32 71,09 74,94 
7 49,92 49,42 46,08 
8 60,16 54,40 62,08 
9 57,60 59,52 53,76 
10 69,13 57,61 68,48 
11 83,20 69,12 72,96 
12 64,64 70,40 74,88 




Tabla 42  
Datos tuerca hexagonal AC3 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 67,84 68,48 66,56 
2 71,68 74,25 72,32 
3 72,96 74,88 71,05 
4 72,96 72,32 69,76 
5 71,04 72,97 71,68 
6 71,68 71,11 67,20 
7 71,82 71,68 71,07 
8 72,42 71,05 73,60 
9 72,97 72,32 78,08 
10 76,80 68,48 75,54 
11 74,89 62,75 73,64 
12 74,95 72,32 71,22 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 43  
Datos arandela plana AC5 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 94,72 112,64 119,07 
2 104,32 104,37 104,33 
3 115,84 112,00 106,24 
4 90,24 85,18 89,00 
5 97,28 103,69 91,53 
6 94,72 92,88 94,73 
7 85,76 79,36 88,33 
8 101,12 95,41 96,64 
9 97,92 102,50 100,49 
10 107,52 106,27 106,88 
11 98,56 97,93 96,01 
12 97,28 96,00 96,00 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
97 
 
Tabla 44  
Datos placa plana P1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 90,24 86,59 92,80 
2 82,56 80,65 74,97 
3 81,92 81,28 71,04 
4 86,40 86,41 72,16 
5 96,64 84,46 81,28 
6 100,48 99,33 102,43 
7 119,04 121,61 121,60 
8 120,33 124,20 113,28 
9 117,12 114,59 120,32 
10 109,44 110,11 108,16 
11 121,60 123,52 113,28 
12 118,40 118,40 122,88 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 45  
Datos placa plana P2 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 18,30 18,43 17,54 
2 20,35 20,35 19,20 
3 20,74 19,85 20,35 
4 19,97 19,59 19,97 
5 20,99 19,87 18,69 
6 18,18 18,18 19,33 
7 15,23 16,55 16,64 
8 16,13 14,08 18,82 
9 16,51 16,13 14,85 
10 15,23 14,22 14,85 
11 14,85 13,82 15,10 
12 14,21 13,19 15,87 
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Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 46  
Datos placa plana P3 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 6,66 8,74 7,30 
2 5,89 6,40 6,28 
3 4,61 5,26 5,90 
4 4,99 4,87 5,25 
5 5,76 5,38 5,76 
6 5,25 5,66 6,02 
7 6,69 7,19 6,66 
8 5,90 5,80 6,53 
9 5,25 6,02 7,17 
10 5,89 6,03 6,91 
11 6,53 7,05 6,53 
12 7,55 7,70 6,91 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 47  
Datos placa plana P4 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 12,46 11,92 12,31 
2 15,30 13,09 14,49 
3 12,27 10,59 10,67 
4 12,26 9,75 11,79 
5 13,99 11,77 15,41 
6 14,23 13,85 12,81 
7 11,80 14,72 12,48 
8 14,02 13,57 12,85 
9 14,31 13,06 12,95 
10 14,31 14,98 12,74 
11 14,01 13,18 12,58 
12 13,53 12,54 12,71 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
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Tabla 48  
Datos placa plana P5 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 9,73 18,49 20,86 
2 11,17 24,40 18,69 
3 12,27 19,00 25,60 
4 11,69 18,18 20,50 
5 9,76 17,54 24,06 
6 10,81 21,76 22,79 
7 18,57 12,30 13,06 
8 19,07 12,81 12,55 
9 20,36 12,33 16,13 
10 16,26 12,06 14,21 
11 20,55 10,52 11,26 
12 22,27 11,52 11,91 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Tabla 49 
Datos canaleta G1 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 18,73 18,18 18,44 
2 15,37 16,38 16,90 
3 16,90 17,02 16,38 
4 20,61 21,76 20,87 
5 20,61 19,71 20,74 
6 20,74 18,69 19,58 
7 11,53 10,75 11,67 
8 11,52 9,09 11,43 
9 10,94 9,60 10,76 
10 11,03 7,42 11,01 
11 9,22 7,04 10,50 
12 9,09 7,96 9,22 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
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Tabla 50  
Datos pie de amigo G2 
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15 








1 78,12 76,33 76,16 
2 77,76 73,36 76,80 
3 71,91 71,14 72,32 
4 71,27 75,69 72,16 
5 71,53 70,59 72,42 
6 73,83 71,14 71,14 
7 97,31 103,75 96,64 
8 95,34 98,33 92,80 
9 105,93 126,86 103,68 
10 106,53 105,76 109,44 
11 101,14 92,94 97,92 
12 96,48 97,82 97,28 
Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Por ser un método físico de toma directa de medida se consideró calcular para la 
validación la repetibilidad, reproducibilidad. En lo que respecta al % de BIAS no es posible 
realizarlo porque no existen patrones, el ejemplo de cálculo esta descrito en el anexo 64 y en 
la tabla 49 se tiene el resumen de los valores obtenidos luego de realizar el análisis estadístico. 
Se puede utilizar el mismo cálculo de la estimación de la incertidumbre del anexo 65, porque 
se trata de una medición directa y las contribuciones son similares. 
Tabla 51  
Estadístico método corte micrográfico 
Muestra Respetabilidad %CVr Reproducibilidad%CVR 
Placa plana P1 17,67 17,67 
Placa plana P2 13,98 13,98 
Placa plana P3 14,21 14,32 
Placa plana P4 9,90 10,06 
Placa plana P5 29,58 29,58 
Canaleta G1 33,86 33,86 
Pie de amigo G2 17,99 17,99 
Varilla D1 4,28 4,28 
Arandela plana AC1 13,84 13,84 
Tuerca hexagonal AC3 4,10 4,10 
Arandela plana AC5 9,06 9,06 
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Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia 
8.3 Analisis de resultados 
Una vez culminada la validación de los métodos por corte micrográfico y magnético, 
para determinar el espesor de galvanizado se realiza una comparación de los métodos, como 
se observa En la tabla 50. 
Tabla 52 
Tabla comparativa de los métodos de medición de espesor de galvanizado 
  Método 
  Magnético Corte micrográfico 
Muestra 
Tamaño Grandes mayor a 5 cm2 No es un limitante 
Extracción No necesita 
Es necesario extraer una 
submuestra 
Limpieza Si  Si 
Muestra Preparación No necesita 
Es necesario preparar la 
submuestra mediante lijado fino 
hasta dejar una superficie fina 
como un espejo y realizar 
ataque químico 
 Manipulación Con guantes 
Mucho cuidado en la zona 
pulida y atacada para evitar 
dañar la superficie a ser 
analizada 
Equipos Medición 
Medidor de espesor 
magnético 
Microscopio metalográfico 





Herramientas de corte, 
desbastadora y pulidora 
 Tamaño 
Pequeño y de fácil 
movilización 
Grandes imposible de 
movilizarlos 




No aplica Nital al 10% 
Personal Conocimiento 
Manejo del medidor de 
espesores de galvanizado. 
Manejo de microscopios 
metalográficos. 
En análisis metalográficos. 
Preparación de muestras 
análisis metalográfico 
Fuente: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
Elaboración: Propia 
Analizando los datos de la tabla 50 se puede apreciar que para el método magnético 
no es necesario preparación de la muestra, la manipulación es sencilla de los ítems a ser 
ensayados, se utiliza equipos portátiles, de facil manipulación y para la verificación se utiliza 
galgas, las cuales se pueden calibrar por organismos nacionales, los insumos requeridos son 
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minimos como se muestra en la tabla y el conocimiento del personal en el caso de que el 
cliente no necesite interpretación de resultados no es alto a diferencia de lo que se requiere 
para realizar la determinación de galvanizado por corte micrografico. Todo esto demuestra 
que los tiempos empleados son diferentes para cada método, como su complejidad lo que 
llevaría a que el método por corte micrografico sea mas costoso, además de que la muestra 
se destruye.  
Además, se compara los valores obtenidos por los dos métodos, tomando 
aleatoriamente cuatro muestras, considerando lo detallado en el literal 5.3 de muestreo del 
capitulo tres, debido a que las muestra de ensayo se las clasifico de diferente manera por su 
complejidad, en este caso se tomo en consideración una muestra que se pueda realizar por 
los dos métodos y que tenga diferente geometría, como es varilla D1, arandela plana AC5, 
placa plana P3 y canaleta G1, realizadas en un día determinado y por el mismo técnico, 
obteniendo los resultados de la tabla 51: 
Tabla 51  


































 96,2 86,1 54,3 94,72 7,4 7,3 8,8 18,73 
 93,9 91,14 55,1 104,32 7,2 6,28 10,6 15,37 
 100 81,09 61,2 115,84 6,1 5,9 8,2 16,9 
 94,2 88,65 59,2 90,24 7,2 5,25 7,8 20,61 
 92,2 89,24 59,2 97,28 6,6 5,76 11,6 20,61 
 98,7 77,32 58,8 94,72 7,1 6,02 8,8 20,74 
 95,4 81,96 63,8 85,76 6,5 6,66 9,4 11,53 
 94 81,34 68,3 101,12 7,7 6,53 8 11,52 
 99,6   60,9 97,92 7,6 7,17 8,4 10,94 
 97,7   54 107,52 6,2 6,91 8,2 11,03 
       98,56   6,53   9,22 
       97,28   6,91   9,09 
Media 96,19 84,60 59,48 98,77 6,96 6,43 8,98 14,69 
% de Variación 




Conociendo que la placa plana y varilla son muestras de tamaño grande, el 
galvanizado es relativamente homogenio en toda la superficie comparados con los de 
geometría variable y accesorios ya que donde existen cambios de secciones se acumula el 
galvanizado, como se muestra en la figura 6. Como se observa en la tabla 51 al sacar los 
porcentajes de variación de las medias se comprueba lo descrito anteriormente, obteniendo 










Conclusiones y Recomendaciones 
Conclusiones 
Los objetivos propuestos en el presente proyecto se cumplieron satisfactoriamente, se 
desarrolló y aplicó la metodología propuesta en el plan del diseño de un sistema de gestión 
basado en la norma NTE INEN ISO/ IEC 17025: 2018, aplicado al LMDF. Caso Escuela 
Politécnica Nacional, ubicado en Quito. 
Del proyecto realizado se pudo determinar que el LMDF inicialmente cumplia la 
norma NTE INEN ISO / IEC 17025: 2018 y criterios de acreditación del SAE en un 14 %, 
como aporte se les recomendó implementar procedimientos y registros de acuerdo a la norma 
antes mencionada, realizando todo lo señalado se realizó el diseño y se llegó a un 
cumplimiento documental del 100% 
La propuesta de diseño, del presente proyecto se realizó conjuntamente con el 
personal del LMDF, llegando a cumplir en documentación referente a gestión del 100% y 
técnica en un 90 % aproximadamente debido a que les falta realizar la calibración de las 
galgas plásticas y regla que se utiliza para verificar los equipos de medición, por lo tanto, no 
se obtuvo un valor de incertidumbre, pero se deja desarrollado el calculo de la estimación de 
la incertidumbre como se evidencia en los anexos. 
En base a los análisis realizado, se pudo determinar que el porcentaje de variación 
obtenido de las medias por el método magnético y corte micrografico no son valores 
constantes como se observa en la tabla 51, estos valores depende en gran medida de la 
geometría y complejidad del elemento. 
Los métodos validados tienen diferentes aplicaciones, dependiendo de la geometría y 
complejidad de las muestras, como se observa en la tabla 50, el uno es destructivo y requiere 
mayor conocimiento del personal que lo ejecuta para efectuar el ensayo con la utilización de 
equipos sofisticados lo que hace que el ensayo por método micrografico sea costoso, por lo 
cual seria mejor realizar las pruebas por el método magnético, pero este método tiene una 
limitante ya que para ciertas geometrías no se puede aplicar como es el caso de los alambre 
y objetos de alta complejidad ahí se requiere realizar el método de corte micrografico, 
siempre estableciendo las necesidades y requisitos del cliente. 
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El Sistema de Gestión está diseñado, por lo que el LMDF podría implementar y 
mantener su sistema enmarcado en la norma NTE INEN ISO/ IEC 17025: 2018 y los criterios 
de acreditación del SAE, para ello deberá enfocarse en los señalados en el literal 2.2 del 
presente proyecto de titulación, esto le podrá llevar al laboratorio un tiempo aproximado de 
6 meses, una vez consolidada toda la documentación podrá solicitar la acreditación al 
organismo competente, en lo que respecta al método de ensayo de corte micrográfico y 
magnético para la medición de espesor de galvanizado. 
Recomendaciones 
Se recomienda calibrar los patrones de verificación (galgas y regleta), para dar 
trazabilidad a las medidas y poder realizar los cálculos de incertumbre. 
Se recomienda al LMDF solicitar al laboratorio de ensayos del INEN realizar una 
intercomparaciòn en el método magnético, el método de corte micrografico no existe un 
laboratorio que lo ejecute por lo cual el aseguramiento de resultados se lo puede dar en 
comparación con el otro método analizado, con ítems de ensayo de espesor conocido los 
cuales pasarían a ser las referencias del método. 
Se recomienda ampliar su alcance de acreditación basado en el diseño propuesto, de 
acuerdo a las necesidades del sector y la universidad. 
Se recomienda, direccionar al cliente, que en el caso de que sea factible y desee 
mantener su muestra de ensayo, utilizar la determinación de galvanizado por el método 
magnético, debido a su menor tiempo de ejecución de ensayo. 
Se recomienda al LMDF seguir los lineamientos del procedimiento CR –GA01 del 
SAE, para realizar el programa de formación del personal en los formatos establecidos en el 
registro RT-LMDF-0105. 
El LMDF, deberá implementar el diseño establecido en el presente trabajo, para lo 
cual deberá asegurar el cumplimiento de los planes y programas descritos en la tabla 17 del 
presente proyecto y los recursos para el mantenimiento, calibración, formación, 
interlaboratorios, controles, y entre otros. 
Se recomienda al LMDF que una vez cumplido las calibraciones e intercomparación realice 
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Computador, internet, papel, esfero, escritorio 
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Lista de verificación de la auditoria documental del Sistema de Gestión NTE INEN 
ISO / IEC 17025:2018 
C: Criterio de acreditación del SAE  
Documentos del SAE: CR GA01 R06; CR GA04-R05; CR-GA08-R01 
Criterios de calificación 
CC: Cumple con el criterio enunciado (valoración 10 puntos) 
CP: Cumple parcialmente con el criterio enunciado (valoración 5 puntos) 
NC: No cumple con el criterio enunciado (valoración 0 puntos) 
NA: No aplica 
NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 
4 Requisitos generales DOCUMENTADO IMPLEMENTADO 
4.1 Imparcialidad CC CP NC NA CC CP NC NA 
4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y 
se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad. 
    0       0   
4.1.2 La dirección del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.     0       0   
4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no 
debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad. 
    0       0   
4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir 
aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal. 
Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad del 
laboratorio. 
    0       0   
C 4.1.4 El laboratorio debe identificar, adicionalmente, los riesgos que podrían afectar al laboratorio 
cuando forme parte de una organización superior, el análisis debe incluir las actividades realizadas por 
dicha organización y el personal que pueda tener influencia en la imparcialidad del laboratorio. 
    0       0   
4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar 
cómo se elimina o minimiza tal riesgo. 
    0       0   
4.2 Confidencialidad                 
4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la gestión 
de toda la información obtenida o creada durante la realización de actividades del laboratorio. 
El laboratorio debe informar al cliente, con antelación, acerca de la información que pretende poner al 
alcance del público. Excepto por la información que el cliente pone a disposición del público, o cuando 
lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propósito de responder a las quejas), cualquier 
otra información se considera información del propietario y se debe considerar confidencial. 
    0       0   
C 4.2.1 El laboratorio debe documentar en su Sistema de Gestión la manera como asegura que los 
acuerdos sean legalmente ejecutables. 
    0       0   
4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para 
revelar información confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona interesada la información 
proporcionada, salvo que esté prohibido por ley. 
    0       0   
4.2.3 La información acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una 
persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y 
el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta información debe mantenerse como confidencial por parte 
del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente. 
    0       0   
4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos externos 
o individuos que actúen en nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda 
información obtenida o creada durante la realización de las actividades del laboratorio, excepto lo 
requerido por ley. 
    0       0   
C 4.2.4 Se documentará por escrito el compromiso del personal del laboratorio y del personal externo 
que suministra servicios externamente, que tengan acceso a la información de los clientes, de respetar 
las medidas tomadas por el laboratorio para asegurar la confidencialidad y seguridad de la información 
y de los resultados obtenidos. 
    0       0   
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  DOCUMENTADO IMPLEMENTADO 
5 Requisitos relativos a la estructura CC CP NC NA CC CP NC NA 
5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable 
legalmente de sus actividades de laboratorio. 
    0       0   
C 5.1 El laboratorio debe identificar en su documentación la personería jurídica que asume sus 
responsabilidades legales. 
    0       0   
C 5.2 Se debe documentar en su sistema quién o quienes conforman la dirección que tiene la 
responsabilidad general del laboratorio. Los miembros de la dirección del laboratorio deben cumplir con 
los requisitos establecidos en la siguiente tabla: 
10       10       
 
*Al menos un miembro del equipo auditor debe demostrar competencia técnica específica en el área 
en el cual se realiza la auditoría y en validación y evaluación de incertidumbre. 
Nota 1: Debe contar con el certificado de respaldo. 
Nota 2: Las capacitaciones deben ser realizadas por un ente externo al laboratorio, excepto para los 
técnicos que podría ser interna. 
Nota 3: Aplica para laboratorios de ensayo y calibración. 
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la dirección que tiene la responsabilidad general del 
laboratorio. 
10       10       
5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen 
con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este alcance 
de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son suministradas 
externamente en forma continua. 
    0       0   
5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de este 
documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que 
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas sus 
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales 
o móviles asociadas, o en las instalaciones del cliente. 
    0       0   
5.5 El laboratorio debe:                 
a) definir la organización y la estructura de gestión del laboratorio, su ubicación dentro de una 
organización matriz, y las relaciones entre la gestión, las operaciones técnicas y los servicios de 
apoyo; 
    0       0   
b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelación de todo el personal que dirige, realiza o 
verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio; 
    0       0   
c) documentar sus procedimientos en la extensión necesaria para asegurar la aplicación coherente de sus 
actividades de laboratorio y la validez de los resultados. 
    0       0   
5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga 
la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen: 
                
a) la implementación, el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestión;     0       0   
b) la identificación de las desviaciones del Sistema de Gestión, o de los procedimientos para la 
realización de las actividades de laboratorio; 
    0       0   
c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;     0       0   
d) informar a la dirección del laboratorio acerca del desempeño del Sistema de Gestión y de cualquier 
necesidad de mejora; 
    0       0   
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e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.     0       0   
5.7 La dirección del laboratorio debe asegurarse de que:                 
a) se efectúa la comunicación relativa a la eficacia del Sistema de Gestión y a la importancia de cumplir 
los requisitos del cliente y otros requisitos; 
    0       0   
b) se mantiene la integridad del Sistema de Gestión cuando se planifican e implementan cambios en 
éste. 
    0       0   
 
6 Requisitos relativos a los recursos DOCUMENTADO IMPLEMENTADO 
6.1 Generalidades CC CP NC NA CC CP NC NA 
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los 
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio. 
10       10       
6.2 Personal                 
6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de 
laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el Sistema de Gestión 
del laboratorio. 
  5         5   
6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada función que influye en los 
resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educación, calificación, 
formación, conocimiento técnico, habilidades y experiencia. 
    0       0   
6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades 
de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones. 
10       10       
6.2.4 La dirección del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad. 10       10       
6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:                 
a) determinar los requisitos de competencia;     0       0   
b) seleccionar al personal;     0       0   
c) formar al personal;     0       0   
d) supervisar al personal;     0       0   
e) autorizar al personal;     0       0   
f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.     0       0   
C 6.2.5 El laboratorio debe cumplir con todos los requisitos que exigen la norma y los requisitos 
establecidos en la tabla anterior. Tanto para personal interno y externo al laboratorio. 
    0       0   
6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio específicas, 
incluidas pero no limitadas a las siguientes: 
                
a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;     0       0   
b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e 
interpretaciones; 
10       10       
c) informar, revisar y autorizar los resultados. 10       10       
C 6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para la ejecución de cada ensayo, calibración, muestreo 
y en el manejo de equipos complejos que requieren experticia específica del técnico, experiencia y 
conocimientos detallados en la tabla a continuación: 




En caso que el laboratorio disponga de un solo técnico, la autorización se puede realizar a través de 
evidencias comprobables como validaciones, implementación de métodos de ensayos. 
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales                 
6.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del 
laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados. 
10       10       
6.3.2 Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias 
para realizar las actividades de laboratorio. 
    0       0   
C 6.3.3 En los laboratorios de calibración será preciso disponer de un sistema de registro continuo de las 
condiciones ambientales que afecten a los resultados de las calibraciones. 
      X       X 
6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de 
acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la 
validez de los resultados. 
      X       X 
6.3.4 Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periódicamente las medidas para 
controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente: 
                
a) acceso y uso de áreas que afecten a las actividades de laboratorio; 10       10       
b) prevención de contaminación, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio; 10       10       
c) separación eficaz entre áreas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles. 10       10       
6.3.5 Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que están fuera de 
su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las 
instalaciones y condiciones ambientales de este documento. 
      X       X 
6.4 Equipamiento                 
6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de 
medición, software, patrones de medición, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, 
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempeño de las actividades de 
laboratorio y que pueden influir en los resultados. 
10       10       
6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que está fuera de su control permanente, debe asegurarse 
de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento. 
      X       X 
6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulación, transporte, almacenamiento, 
uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el 
fin de prevenir contaminación o deterioro. 
  5       5     
C 6.4.4 El laboratorio deberá calibrar los equipos de medición antes de la puesta en servicio. 10       10       
6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser 
instalado o reinstalado para su servicio. 
    0       0   
6.4.5 El equipo utilizado para medición debe ser capaz de lograr la exactitud de la medición y/o la 
incertidumbre de medición requeridas para proporcionar un resultado válido. 
10       10       
6.4.6 El equipo de medición debe ser calibrado cuando: 
— la exactitud o la incertidumbre de medición afectan a la validez de los resultados informados, y/o — 
se requiere la calibración del equipo para establecer la trazabilidad metrológica de los resultados 
informados. 
    0       0   
6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibración, el cual se debe revisar y ajustar según 
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibración. 
    0       0   
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6.4.8 Todos los equipos que requieran calibración o que tengan un periodo de validez definido se deben 
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique 
fácilmente el estado de la calibración o el periodo de validez. 
    0       0   
6.4.9 El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados 
cuestionables, o se haya demostrado que está defectuoso o que está fuera de los requisitos especificados, 
debe ser puesto fuera de servicio. Éste se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o marcar 
claramente que está fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente (véase 
7.10). 
    0       0   
6.4.10 Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempeño 
del equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento. 
    0       0   
6.4.11 Cuando los datos de calibración y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o 
factores de corrección, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de 
corrección se actualizan e implementan, según sea apropiado, para cumplir con los requisitos 
especificados. 
10       10       
6.4.12 El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que 
invalidarían los resultados. 
10       10       
6.4.13 Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. 
Los registros deben incluir, al menos, lo siguiente: 
                
a) la identificación del equipo, incluida la versión del software y del firmware; 10       10       
b) el nombre del fabricante, la identificación del tipo y el número de serie u otra identificación única; 10       10       
c) la evidencia de la verificación de que el equipo cumple los requisitos especificados; 10       10       
d) la ubicación actual; 10       10       
e) las fechas de la calibración, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptación 
y la fecha de la próxima calibración o el intervalo de calibración; 
    0       0   
f) la documentación de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptación, las fechas 
pertinentes y el período de validez; 
10       10       
g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para 
el desempeño del equipo; 
  5       5     
h) los detalles de cualquier daño, mal funcionamiento, modificación o reparación realizada al equipo. 10       10       
6.5 Trazabilidad metrológica                 
C 6.5.1 Se debe cumplir con la PL01 Política trazabilidad de las mediciones.   5       5     
6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrológica de los resultados de sus 
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las 
cuales contribuye a la incertidumbre de medición, vinculándolos con la referencia apropiada. 
10       10       
C 6.5.2 a) Los certificados de calibración externa deben haber sido emitidos por laboratorios de 
calibración acreditados por el SAE o por cualquier organismo de acreditación que haya firmado un 
acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC), o por laboratorios nacionales firmantes del acuerdo de 
reconocimiento mutuo de CIPM que cuenten con la capacidad para calibrar la magnitud requerida en el 
rango requerido o conforme a la PL01 Política trazabilidad de las mediciones. 
 
En las evaluaciones iniciales de laboratorios de calibración no se aceptará calibraciones internas del 
propio laboratorio, solo se permitirá que realicen calibraciones internas a partir de la evaluación de 
vigilancia. Dichas calibraciones internas deben estar siempre dentro del alcance acreditado. La 
trazabilidad aceptada en estos casos será de acuerdo a la PL01 Política trazabilidad de las mediciones. 
 
Los certificados emitidos por laboratorios acreditados deben incluir el logotipo del acreditador o 
referencia a su condición de acreditado. 
10       10       
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C 6.5.2 b) El laboratorio debe disponer de la siguiente información de cada uno de los materiales de 
referencia que utilice: 
 
Material de referencia certificado: 
-    Certificado del material de referencia; 
-    Identificación de lote o codificación específica.; 
-    Propiedad de interés, valor de la propiedad e incertidumbre, rango o desviación asociado cuando 
aplique; 
-    Trazabilidad metrológica de los valores certificados; 
-    Método(s) de análisis utilizado(s) para caracterizar el valor de la propiedad cuando aplique; 
-    Fecha de caducidad. 
 
Material de referencia preparado internamente por el laboratorio (muestras control): 
Cuando sea preparado internamente por el laboratorio, se recomienda la aplicación de la GUÍA ISO 80 
“Guía para la preparación interna de materiales de control de calidad (QCM)". Deberá seguir lo 
establecido en la PL01 Política trazabilidad de las mediciones.  
-    Propiedad de interés, valor de la propiedad, rango o desviación asociado cuando aplique; 
-    Trazabilidad de los valores asignados; 
-    Diseño y análisis estadísticos utilizados para caracterizar el valor de la propiedad, cuando aplique; 
-    Homogeneidad y estabilidad; 
-    Fecha de caducidad. 
 
Remanente de la participación en un ensayo de aptitud por comparación interlaboratorios: 
- Propiedad de interés, valor de la propiedad, rango, incertidumbre o desviación del valor (se los puede 
obtener del informe final del ensayo de aptitud), cuando aplica. 
-  Fecha de caducidad (cuando no aplique y lo estima el laboratorio se debe sustentar técnicamente). 
      X       X 
6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medición sean trazables al Sistema 
Internacional de Unidades (SI) mediante: 
a) la calibración proporcionada por un laboratorio competente; o 
NOTA 1 Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes. 
b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores 
competentes con trazabilidad metrológica establecida al SI; o 
NOTA 2 Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO 
17034 se consideran competentes. 
c) la realización directa de unidades del SI aseguradas por comparación, directa o indirecta, con patrones 
nacionales o internacionales. 
NOTA 3 En el folleto de SI se proporcionan detalles de la realización práctica de las definiciones de 
algunas unidades importantes. 
10       10       
6.5.3 Cuando la trazabilidad metrológica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio 
debe demostrar trazabilidad metrológica a una referencia apropiada, como por ejemplo: 
a) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor 
competente; 
b) resultados de los procedimientos de medición de referencia, métodos especificados o normas de 
consenso que están descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de 
medición adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparación adecuada. 
      X       X 
6.6 Productos y servicios suministrados externamente                 
C 6.6.1 Un laboratorio acreditado podrá utilizar servicios suministrados externamente por laboratorios y 
presentar como acreditados resultados de ensayos comprendidos en su alcance de acreditación cuando 
no pueda realizarlos en forma ocasional, debido a, por ejemplo: sobrecarga de trabajo, daño de equipos, 
ausencia temporal de personal, cumplimiento de un proyecto, etc. En este caso el proveedor externo 
deberá estar acreditado para las actividades suministradas. Sólo se aceptará como “evidencia del 
cumplimiento de esta norma” que el laboratorio proveedor esté acreditado por el SAE o por cualquier 
organismo de acreditación con que el SAE haya firmado un acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC) 
para los ensayos/calibraciones suministrados. 
 
Sin embargo, con el fin de asegurar la confianza en los resultados, se debe informar al cliente cuando 
éstos no son generados por el propio laboratorio. 
 
Únicamente, si no existe un laboratorio acreditado en el país para las actividades suministradas, el 
laboratorio deberá asegurarse, mediante un procedimiento interno de evaluación apropiado, de la 
competencia técnica del proveedor externo. Ver también, CR GA04 Criterios generales utilización del 
símbolo de acreditación SAE y referencia a la condición de acreditado. 
 
La inclusión de los resultados o información del proveedor externo en el informe de resultados deberá 
realizarse conforme al numeral C 7.8.2.1 p) de este documento. 
      X       X 
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6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que 
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados únicamente cuando estos productos 
y servicios: 
a) están previstos para la incorporación a las actividades propias de laboratorio; 
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del 
proveedor externo; 
c) se utilizan para apoyar la operación del laboratorio. 
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medición, equipos auxiliares, 
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios 
de calibración, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y 
equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluación y de auditoría. 
  5       5     
6.6.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros para:                 
a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios suministrados 
externamente; 
    0       0   
b) definir los criterios para la evaluación, selección, seguimiento del desempeño y reevaluación de los 
proveedores externos; 
    0       0   
c) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos establecidos 
por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes de este documento, antes de que 
dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente; 
    0       0   
d) emprender cualquier acción que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempeño y de las 
reevaluaciones de los proveedores externos. 
    0       0   
6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:                 
a) los productos y servicios que se van a suministrar; 10       10       
b) los criterios de aceptación; 10       10       
c) la competencia, incluyendo cualquier calificación requerida del personal; 10       10       
d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del 
proveedor externo. 
10       10       
 
7 Requisitos del proceso DOCUMENTADO IMPLEMENTADO 
7.1 Revisión de solicitudes, ofertas y contratos CC CP NC NA CC CP NC NA 
7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revisión de solicitudes, ofertas y contratos. 
El procedimiento debe asegurar que: 
    0       0   
a) los requisitos se definen, documentan y comprendan adecuadamente;     0       0   
C 7.1.1 a) El procedimiento debe establecer la forma de aceptación de los términos contratados por el 
cliente para todo tipo de contrato. 
    0       0   
b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos; 10       10       
C 7.1.1 b) En la revisión de solicitudes, ofertas y contratos debe indicarse claramente los servicios 
cubiertos por la acreditación. En la oferta debe constar la técnica de ensayo y en el caso de laboratorios 
de calibración el mensurando. 
    0       0   
c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio 
informe al cliente sobre las actividades de laboratorio específicas que serán realizadas por proveedores 
externos y obtenga la aprobación del cliente; 
      X       X 
d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces de cumplir los requisitos 
del cliente. 
10       10       
7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere 
inapropiado o desactualizado. 
10       10       
7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaración de conformidad con una especificación o norma para el 
ensayo o calibración (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben 
definir claramente la especificación o la norma y la regla de decisión. La regla de decisión seleccionada 
se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificación o a la norma 
solicitada. 
    0       0   
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7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que 
comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio 
como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la 
integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados. 
10       10       
7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviación del contrato. 10       10       
7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revisión 
del contrato y cualquier modificación se debe comunicar a todo el personal afectado. 
10       10       
7.1.7 El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las solicitudes 
de los clientes y realizar seguimiento del desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado. 
    0       0   
7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También 
se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de 
estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio. 
10       10       
7.2 Selección, verificación y validación de métodos                 
7.2.1 Selección y verificación de métodos                 
7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de 
laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluación de la incertidumbre de medición, así como 
también las técnicas estadísticas para el análisis de datos. 
    0       0   
7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentación de soporte, tales como instrucciones, 
normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener 
actualizadas y fácilmente disponibles para el personal (véase 8.3). 
    0       0   
7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la última versión vigente de un método, a menos 
que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicación del método se debe complementar 
con detalles adicionales para asegurar su aplicación de forma coherente. 
  5       5     
C 7.2.1.3 El laboratorio debe establecer una sistemática que garantice que realiza un análisis de los 
cambios introducidos en las nuevas revisiones de las normas para determinar sus necesidades de 
verificación del método, equipos, formación, instalaciones, etc. 
 
Cuando el laboratorio utiliza el método normalizado podrá solicitar la acreditación para el método 
directamente y deberá disponer de una traducción completa del método si se encuentra en un idioma 
diferente al español. El método normalizado se entiende de acuerdo al punto 7.2.1.4. 
 
Cuando el laboratorio utilice métodos no normalizados, métodos desarrollados y métodos utilizados 
fuera de su alcance previsto o modificados de otra manera, deberá disponer de un procedimiento en el 
que se describa como mínimo: 
 
- Objeto 
- Alcance e intervalo de trabajo 
- Condiciones Ambientales 
- Equipamiento con las especificaciones técnicas 
- Descripción de las actividades de laboratorio 
- Aseguramiento de la validez de los resultados 
- Cálculos y forma de reporte 
- Estimación de la incertidumbre o el procedimiento 
- Documentos y/o registros asociados 
    0       0   
7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método 
apropiado e informar al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en 
normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos 
o revistas científicas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También se pueden 
utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados. 
10       10       
7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de 
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempeño requerido. Se deben conservar registros de la 
verificación. Si el método es modificado por el organismo que lo publicó, la verificación se debe repetir, 
en la extensión necesaria. 
    0       0   
C 7.2.1.5 El laboratorio deberá verificar los métodos normalizados que utiliza de acuerdo a un 
procedimiento establecido para verificar que cumple con los objetivos propuestos. El laboratorio debe 
asegurar con datos experimentales que el método puede ser aplicado correctamente en las condiciones 
del laboratorio. (Criterio al 7.2.2.4) 
    0       0   




En calibraciones/ensayos físicos pueden como mínimo: 
 
La verificación de los métodos de ensayo/calibración debe incluir los diferentes ítems de 
ensayo/calibración a los que se va aplicar y su declaración de que el método cumple con las 
especificaciones del método normalizado u objetivos propuestos. 
7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar 
a personal competente provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben 
llevar a cabo revisiones periódicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. 
Cualquier modificación al plan de desarrollo debe estar aprobada y autorizada. 
  5       5     
7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder 
si la desviación ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente. 
    0       0   
7.2.2 Validación de los métodos                 
7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el 
laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificado de otra 
forma. La validación debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la 
aplicación o del campo de aplicación dados. 
    0       0   
C 7.2.2.1 El laboratorio debe ejecutar una validación con un número de datos que sean estadísticamente 
válidos considerando mínimo tres niveles en el rango del alcance de acreditación solicitado, excepto los 
métodos que por su rango estrecho de aplicación no lo permita.  La variedad de matrices o instrumentos 
y los parámetros específicos para cada tipo de ensayo/calibración. 
      0     0   
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Para laboratorios de ensayo, dependiendo del caso, debe considerarse las siguientes características de 
desempeño del método: 
 
1.   Selectividad /Especificidad  
2.   Límite de detección 
3.   Límite de cuantificación 
4.   Intervalo de trabajo 
      -     Linealidad 
5.   Sensibilidad analítica  
6.    Veracidad 
       Sesgo 
      -     Error 
      -     Recuperación  
7.   Precisión 
      -   Repetibilidad 
      -   Precisión intermedia 
      -   Reproducibilidad 
8.   Estimación de la incertidumbre de la medición  
9.   Robustez 
Robustez contra las influencias externas, sensibilidad contra la interferencia de la matriz de la muestra 
o el objeto de prueba 
10. Otro parámetro según criterios específicos de acreditación para técnicas particulares, para la 
comprobación del desempeño en métodos cualitativos acorde a las condiciones particulares para la 
confiabilidad de los resultados. 
Para laboratorios de calibración, dependiendo de la magnitud y ensayos físicos debe considerarse las 
siguientes características metrológicas: 
 
1.   Linealidad 
2.   Veracidad 
      -     Error 
3.   Precisión 
      -   Repetibilidad 
      -   Reproducibilidad 
4.   Estimación de la incertidumbre de la medición  
5.   Robustez 
Robustez contra las influencias externas, sensibilidad contra la interferencia del objeto de prueba 
6. Otros como la caracterización (equipos, patrones). 
NOTA 1. En caso que se evidencie cualquier falsificación de datos o no disponibilidad de los registros  
primarios  de  confirmación  o  validación  de  los  métodos,  inmediatamente  se suspenderá la evaluación 
del ensayo/calibración correspondiente para poner a consideración de la Comisión o Comité de 
Acreditación. 
 
NOTA 2. La suspensión de la evaluación también aplicará si se detecta cualquier tipo de colusión o 
falsificación de datos primarios en cualquier requisito de la norma. 
7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos 
cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validación inicial, se debe realizar una nueva 
validación del método. 
    0       0   
C 7.2.2.2 El laboratorio deberá documentar los cambios a un método validado con su análisis que 
respalde la nueva validación. 
      X       X 
7.2.2.3 Las características de desempeño de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su 
uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los 
requisitos especificados. 
    0       0   
7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validación: 
a) el procedimiento de validación utilizado; 
b) la especificación de los requisitos; 
c) la determinación de las características de desempeño del método; 
d) los resultados obtenidos; 
e) una declaración de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto. 
    0       0   
7.3 Muestreo                 
C 7.3 El SAE acredita muestreo conforme a la Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025 y lo establecido en 
el criterio específico CR EA 13. 
      X       X 
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7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de 
sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibración. El método de muestreo 
debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente 
ensayo o calibración. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva 
a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse en métodos 
estadísticos apropiados. 
      X       X 
7.3.2 El método de muestreo debe describir: 
a) la selección de muestras o sitios; 
b) el plan de muestreo; 
c) la preparación y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para obtener el ítem 
requerido para el subsiguiente ensayo o calibración. 
      X       X 
7.3.3 El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo 
o calibración que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente: 
a) la referencia al método de muestreo utilizado; 
b) la fecha y hora del muestreo; 
c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, número, cantidad, nombre); 
d) la identificación del personal que realiza el muestreo; 
e) la identificación del equipamiento utilizado; 
f) las condiciones ambientales o de transporte; 
g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicación del muestreo, cuando sea 
apropiado; 
h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo. 
      X       X 
7.4 Manipulación de los ítems de ensayo o calibración                 
7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepción, manipulación, 
protección, almacenamiento, conservación y disposición o devolución de los ítems de ensayo o 
calibración, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo 
o calibración, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones 
para evitar el deterioro, la contaminación, la pérdida o el daño del ítem durante la manipulación, el 
transporte, el almacenamiento/espera, y la preparación para el ensayo o calibración. Se deben seguir las 
instrucciones de manipulación suministradas con el ítem. 
    0       0   
7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigüedades los ítems de ensayo o 
de calibración. La identificación se debe conservar mientras el ítem esté bajo la responsabilidad del 
laboratorio. El sistema debe asegurar que los ítems no se confundan físicamente o cuando se haga 
referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la 
subdivisión de un ítem o grupos de ítems y la transferencia de ítems. 
    0       0   
7.4.3 Al recibir el ítem de calibración o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones 
especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuación de un ítem para ensayo o calibración, o 
cuando un ítem no cumpla con la descripción suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para 
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta. 
Cuando el cliente requiere que el ítem se ensaye o calibre admitiendo una desviación de las condiciones 
especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se 
indique qué resultados pueden ser afectados por la desviación. 
    0       0   
7.4.4 Cuando los ítems necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales 
especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones. 
      X       X 
7.5 Registros técnicos           
7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan 
los resultados, el informe y la información suficiente para facilitar, si es posible, la identificación de los 
factores que afectan al resultado de la medición y su incertidumbre de medición asociada y posibiliten 
la repetición de la actividad del laboratorio en condiciones lo más cercanas posibles a las originales. Los 
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del 
laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los cálculos 
originales se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea específica. 
10       10       
7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a 
las versiones anteriores o a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos 
originales como los modificados, incluida la fecha de corrección, una indicación de los aspectos 
corregidos y el personal responsable de las correcciones. 
10       10       
7.6 Evaluación de la incertidumbre de medición                 
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7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medición. Cuando se 
evalúa la incertidumbre de medición, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son 
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de análisis. 
    0       0   
7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la 
incertidumbre de medición para todas las calibraciones. 
      X       X 
C 7.6.2 La estimación de la incertidumbre de la medición para calibraciones, se desarrollará de  
acuerdo  a  los  lineamientos que  menciona la  GUM  “Guía  para  la  expresión de  la incertidumbre 
de medida” (JCGM 100:2008). 
 
Si los métodos normalizados contienen la forma específica de estimar la incertidumbre, esto debe 
aplicarse. 
      X       X 
7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medición. Cuando el método 
de ensayo no permite una evaluación rigurosa de la incertidumbre de medición, se debe realizar una 
estimación basada en la comprensión de los principios teóricos o la experiencia práctica de la realización 
del método. 
    0       0   
C 7.6.3 La estimación de la incertidumbre asociada a resultados de ensayo, se desarrollarán teniendo 
en cuenta los documentos: la GUM “Guía para la expresión de la incertidumbre de medida” (Guía 
ISO-IEC 98-3) o la Guía CG 4 EURACHEM / CITAC, “Cuantificación de la Incertidumbre en 
Medidas Analíticas”, este documento muestra cómo se pueden aplicar los conceptos de la GUM a las 
mediciones químicas. 
 
Si los métodos normalizados o el sector contienen la forma específica de estimar la incertidumbre, esto 
debe aplicarse. 
    0       0   
7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados                 
7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los 
resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y 
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadísticas para la revisión de los resultados. Este 
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a: 
    0       0   
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;       X       X 
b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;       X       X 
c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medición; 10       10       
d) uso de patrones de verificación o patrones de trabajo con gráficos de control, cuando sea aplicable;     0       0   
e) comprobaciones intermedias en los equipos de medición;     0       0   
f) repetición del ensayo o calibración utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;     0       0   
g) reensayo o recalibración de los ítems conservados;     0       0   
h) correlación de resultados para diferentes características de un ítem;       X       X 
i) revisión de los resultados informados;       X       X 
j) comparaciones intralaboratorio;     0       0   
k) ensayos de muestras ciegas.     0       0   
7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeño mediante comparación con los resultados 
de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar 
y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes: 
                
a) participación en ensayos de aptitud;     0       0   
b) participación en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.     0       0   
C 7.7.2 El laboratorio debe disponer de procedimientos que aseguren su participación en 
comparaciones con otros laboratorios y establezcan la sistemática y responsabilidades para evaluar los 
resultados obtenidos. 
 
El laboratorio deberá establecer un programa de participación que abarque como máximo el período 
entre reevaluaciones, y que establezca la frecuencia de participación para cada ensayo o calibración en 
ese periodo. 
 
Los procedimientos, el programa de participación en ensayos de aptitud o comparaciones 
interlaboratorios, deberán tener en cuenta lo establecido en los Criterios Generales para la 
Participación en Ensayos de Aptitud, CR GA08. 
 
El laboratorio deberá evaluar su desempeño en todos los casos. Si se obtienen resultados cuyo z-score 
sea > |2|, En > |1|, o cualquier otro parámetro de desempeño que de un indicativo de su participación 
no satisfactoria o dudosa, se deberá tomar las acciones oportunas. 
    0       0   
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7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea 
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los análisis de datos 
de las actividades de seguimiento están fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones 
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos. 
    0       0   
7.8 Informe de resultados                 
7.8.1 Generalidades                 
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberación. 10       10       
7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequívoca y objetiva, usualmente 
en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibración o informe de 
muestreo), y deben incluir toda la información acordada con el cliente y la necesaria para la 
interpretación de los resultados y toda la información exigida en el método utilizado. Todos los informes 
emitidos se deben conservar como registros técnicos. 
10       10       
7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera 
simplificada. Cualquier información enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al 
cliente debe estar disponible fácilmente. 
10       10       
C 7.8.1.3 Si el laboratorio emite informes o certificados simplificados, en los que hace uso del símbolo 
de acreditación o referencia a la condición de acreditado, deberá acordar con el cliente el contenido de 
éstos y, al menos, deberá incluir la siguiente información: 
 
-  Identificación única, que incluya una mención explícita a que es un informe o certificado 
simplificado. 
-  Nombre del laboratorio. 
-  Resultados. 
-  Si se trata de un informe electrónico garantizar la seguridad de haber sido emitido por el laboratorio. 
-  Una declaración de que la información completa relativa a los ensayos o calibraciones está a 
disposición del cliente. 
10       10       
7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibración o muestreo)                 
7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente información, a menos que el laboratorio tenga 
razones válidas para no hacerlo, minimizando así cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas 
o de uso incorrecto: 
                
a) un título (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de calibración" o "Informe de muestreo"); 10               
b) el nombre y la dirección del laboratorio;     0           
c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las 
instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en 
instalaciones temporales o móviles asociadas; 
    0           
d) una identificación única de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe 
completo y una clara identificación del final; 
10       10       
e) el nombre y la información de contacto del cliente; 10               
f) la identificación del método utilizado;   5       5     
C 7.8.2.1 f) Los laboratorios que realicen ensayos/calibraciones con respecto a revisiones obsoletas de 
normas deben indicar en los informes de ensayo/certificados de calibración que dicha edición no 
corresponde a la última versión publicada. 
    0       0   
g) una descripción, una identificación inequívoca y, cuando sea necesario, la condición del ítem;     0       0   
h) la fecha de recepción de los ítems de calibración o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea 
crítico para la validez y aplicación de los resultados; 
    0       0   
i) las fechas de ejecución de la actividad del laboratorio;     0       0   
j) la fecha de emisión del informe; 10       10       
k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean 
pertinentes para la validez o aplicación de los resultados; 
    0       0   
l) una declaración acerca de que los resultados se relacionan solamente con los ítems sometidos a ensayo, 
calibración o muestreo; 
    0       0   
m) los resultados con las unidades de medición, cuando sea apropiado; 10       10       
n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;     0       0   
o) la identificación de las personas que autorizan el informe; 10       10       
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p) una identificación clara cuando los resultados provengan de proveedores externos. 10       10       
C 7.8.2.1 p) Cuando en un informe de ensayos que contenga el símbolo SAE o la referencia a la 
condición de acreditado se incluyan resultados proporcionados por un proveedor externo no acreditado 
pero cuya competencia ha sido evaluada por el laboratorio, se indicará esta situación mediante la frase: 
“Resultado proporcionado por el laboratorio (nombre del proveedor externo) cuya competencia para la 
ejecución de este ensayo ha sido evaluada mediante el procedimiento interno (código del procedimiento) 
de (nombre del laboratorio, o sus equivalentes)” y en caso de ser acreditado lo establecido en CR GA04 
Criterios de Símbolo y su referencia a la condición de acreditado. 
      X       X 
7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la información suministrada en el informe, excepto 
cuando la información la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser 
claramente identificados. Además, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando 
la información sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el 
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada 
por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibió. 
  5       5     
7.8.3 Requisitos específicos para los informes de ensayo                 
7.8.3.1 Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo siguiente, 
cuando sea necesario para la interpretación de los resultados del ensayo: 
                
a) información sobre las condiciones específicas del ensayo, tales como condiciones ambientales;       X       X 
b) cuando sea pertinente, una declaración de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 
7.8.6); 
    0       0   
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medición presentada en la misma unidad que el 
mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando: 
— sea pertinente a la validez o aplicación de los resultados de ensayo; 
— una instrucción del cliente que lo requiera; o 
— la incertidumbre de medición afecte la conformidad con un límite de especificación; 
    0       0   
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7); 10       10       
e) información adicional que pueda ser requerida por métodos específicos, autoridades, clientes o grupos 
de clientes. 
10       10       
7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben 
cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretación 
de los resultados del ensayo. 
      X       X 
C 7.8.3.2 Este requisito es obligatorio, independiente de si la actividad de muestreo este o no acreditada.       X       X 
7.8.4 Requisitos específicos para los certificados de calibración                 
7.8.4.1 Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibración deben incluir lo 
siguiente: 
      X       X 
a) la incertidumbre de medición del resultado de medición presentado en la misma unidad que la de la 
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje); 
      X       X 
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en 
los resultados de medición; 
      X       X 
c) una declaración que identifique cómo las mediciones son trazables metrológicamente (véase el Anexo 
A); 
      X       X 
d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparación, si están disponibles;       X       X 
e) cuando sea pertinente, una declaración de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 
7.8.6); 
      X       X 
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).       X       X 
7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibración 
deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la 
interpretación de los resultados de calibración. 
      X       X 
7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibración no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de 
calibración, excepto cuando así se haya acordado con el cliente. 
      X       X 
7.8.5 Información de muestreo – requisitos específicos                 
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Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, además de los requisitos enumerados 
en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretación 
de los resultados: 
      X       X 
a) la fecha del muestreo;       X       X 
b) la identificación única del ítem o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante, el 
modelo o tipo de designación y los números de serie, según sea apropiado); 
      X       X 
c) la ubicación del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografía;       X       X 
d) una referencia al plan y método de muestreo;       X       X 
e) los detalles de cualquier condición ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretación de 
los resultados; 
      X       X 
f) la información requerida para evaluar la incertidumbre de medición para ensayos o calibraciones 
subsiguientes. 
      X       X 
7.8.6 Información sobre declaraciones de conformidad                 
7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaración de conformidad con una especificación o norma, el 
laboratorio debe documentar la regla de decisión aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales 
como una aceptación o rechazo incorrectos y los supuestos estadísticos) asociado con la regla de decisión 
empleada y aplicar dicha regla. 
NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisión, o se prescribe en reglamentos o 
documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo. 
    0       0   
C 7.8.6.1 La Nota se considera de cumplimiento obligatorio.     0       0   
7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaración de conformidad, de manera que identifique 
claramente: 
    0       0   
a) a qué resultados se aplica la declaración de conformidad;     0       0   
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;     0       0   
c) la regla de decisión aplicada (a menos que sea inherente a la especificación o norma solicitada).     0       0   
7.8.7 Información sobre opiniones e interpretaciones                 
7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el 
personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaración respectiva. El 
laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e interpretaciones. 
10       10       
7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados 
obtenidos del ítem ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como tales. 
    0       0   
7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante diálogo con el 
cliente, se deben conservar los registros de tales diálogos. 
    0       0   
7.8.8 Modificaciones a los informes                 
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier 
cambio en la información debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en 
el informe la razón del cambio. 
    0       0   
7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emisión se deben realizar solamente en la forma 
de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaración: "Modificación al 
informe, número de serie... [o identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de 
redacción. 
Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento. 
    0       0   
7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma única y 
debe contener una referencia al original al que reemplaza. 
    0       0   
7.9 Quejas                 
7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones 
acerca de las quejas. 
    0       0   
7.9.2 Debe estar disponible una descripción del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite 
cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona 
con las actividades de laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El laboratorio 
debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas. 
    0       0   
7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:     0       0   
a) una descripción del proceso de recepción, validación, investigación de la queja y decisión sobre las 
acciones a tomar para darles respuesta; 
    0       0   
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b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;     0       0   
c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.     0       0   
7.9.4 El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la información 
necesaria para validar la queja. 
    0       0   
7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien 
presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja. 
    0       0   
7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y 
aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja. 
    0       0   
7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la queja, el 
cierre del tratamiento de la queja. 
    0       0   
7.10 Trabajo no conforme                 
7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier 
aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios 
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las 
condiciones ambientales que están fuera de los límites especificados; los resultados del seguimiento no 
cumplen los criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que: 
    0       0   
a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme;     0       0   
b) las acciones (incluyendo la detención o repetición del trabajo, y la retención de los informes, según 
sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio; 
    0       0   
c) se haga una evaluación de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un análisis de impacto 
sobre los resultados previos; 
    0       0   
d) se tome una decisión sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;     0       0   
e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;     0       0   
f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo.     0       0   
7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones según lo 
especificado en el apartado 7.10.1 viñetas b) a f). 
    0       0   
7.10.3 Cuando la evaluación indique que el trabajo no conforme podría volver a ocurrir o exista duda 
acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio Sistema de Gestión, el 
laboratorio debe implementar acciones correctivas. 
    0       0   
7.11 Control de los datos y gestión de la información                 
7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la información necesaria para llevar a cabo las 
actividades de laboratorio. 
10       10       
7.11.2 Los sistemas de gestión de la información del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, 
registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido 
el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestión de la información del 
laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introducción. Siempre que haya cualquier cambio, 
incluida la configuración del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para 
su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su implementación. 
    0       0   
7.11.3 El Sistema de Gestión de la información del laboratorio debe:                 
a) estar protegido contra acceso no autorizado; 10       10       
b) estar salvaguardado contra manipulación indebida y pérdida;   5       5     
c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en 
caso de sistemas no informáticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del 
registro y transcripción manuales; 
    0       0   
d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la información;     0       0   
e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas 
apropiadas. 
    0       0   
7.11.4 Cuando los sistemas de gestión de la información del laboratorio se gestionan y mantienen fuera 
del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor u 
administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento. 
      X       X 
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7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes 
al Sistema de Gestión de la información del laboratorio estén fácilmente disponibles para el personal. 
    0       0   
7.11.6 Los cálculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y sistemática.     0       0   
 
8 Requisitos del Sistema de Gestión 
8.1 Opciones DOCUMENTADO IMPLEMENTADO 
8.1.1 Generalidades CC CP NC NA CC CP NC NA 
El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestión que sea 
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegurar la calidad 
de los resultados del laboratorio. Además de cumplir los requisitos de los Capítulos 4 a 7, el laboratorio 
debe implementar un Sistema de Gestión de acuerdo con la Opción A o la Opción B. 
    0       0   
8.1.2 Opción A                 
Como mínimo, un Sistema de Gestión del laboratorio debe tratar lo siguiente: 
— la documentación del Sistema de Gestión (véase 8.2); 
'— el control de documentos del Sistema de Gestión (véase 8.3); 
— el control de registros (véase 8.4); 
— las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase 8.5); 
— la mejora (véase 8.6); 
— las acciones correctivas (véase 8.7); 
— las auditorías internas (véase 8.8); 
— las revisiones por la dirección (véase 8.9). 
    0       0   
8.1.3 Opción B                 
Un laboratorio que ha establecido y mantiene un Sistema de Gestión de acuerdo con los requisitos de la 
Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de 
los Capítulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intención de los requisitos del Sistema de Gestión 
especificados en los apartados 8.2 a 8.9. 
      X       X 
C 8.1.3 Si un laboratorio ha sido certificado o trabaja con la ISO 9001 igualmente debe ser evaluado en 
los puntos 8.1 al 8.9 para verificar que es capaz de demostrar el cumplimiento con la Norma ISO/IEC 
17025. 
      X       X 
8.2 Documentación del Sistema de Gestión (Opción A)                 
8.2.1 La dirección del laboratorio debe establecer, documentar y mantener políticas y objetivos para el 
cumplimiento del propósito de este documento y debe asegurarse de que las políticas y objetivos se 
entienden e implementen en todos los niveles de la organización del laboratorio. 
    0       0   
8.2.2 Las políticas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operación coherente 
del laboratorio. 
    0       0   
C 8.2.2 Los objetivos del Sistema de Gestión del laboratorio deben ser medibles para garantizar la 
mejora del Sistema de Gestión. 
    0       0   
8.2.3 La dirección del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo y la 
implementación del Sistema de Gestión y con mejorar continuamente su eficacia. 
    0       0   
8.2.4 Toda la documentación, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los 
requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al Sistema de Gestión. 
    0       0   
8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la 
documentación del Sistema de Gestión y a la información relacionada que sea aplicable a sus 
responsabilidades. 
    0       0   
8.3 Control de documentos del Sistema de Gestión (Opción A)                 
8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el 
cumplimiento de este documento. 
    0       0   
8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:                 
a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuación antes de su emisión por personal autorizado;     0       0   
b) los documentos se revisan periódicamente, y se actualizan, según sea necesario;     0       0   
c) se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos;     0       0   
129 
 
d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables están disponibles en los puntos de uso y cuando 
sea necesario, se controla su distribución; 
    0       0   
e) los documentos están identificados inequívocamente;     0       0   
f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la identificación adecuada se aplica 
a éstos si se conservan por cualquier propósito. 
    0       0   
8.4 Control de registros (Opción A)                 
8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los 
requisitos de este documento. 
    0       0   
C 8.4.1 Cuando los registros estén manuscritos, debe ser a tinta. 10       10       
8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificación, almacenamiento, 
protección, copia de seguridad, archivo, recuperación, tiempo de conservación y disposición de sus 
registros. El laboratorio debe conservar registros durante un período coherente con sus obligaciones 
contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y los 
registros deben estar disponibles fácilmente. 
    0       0   
C 8.4.2 Los registros deben conservarse, al menos durante 5 años o, en su caso, el periodo que 
establezcan otras disposiciones aplicables (el mayor de ellos). 
    0       0   
8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opción A)                 
8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del 
laboratorio para: 
                
a) asegurar que el Sistema de Gestión logre sus resultados previstos;     0       0   
b) mejorar las oportunidades de lograr el propósito y los objetivos del laboratorio;     0       0   
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del 
laboratorio; 
    0       0   
d) lograr la mejora.     0       0   
8.5.2 El laboratorio debe planificar:                 
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;     0       0   
b) la manera de: 
— integrar e implementar estas acciones en su Sistema de Gestión; 
— evaluar la eficacia de estas acciones. 
    0       0   
8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser proporcionales al 
impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio. 
    0       0   
8.6 Mejora (Opción A)                 
8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier 
acción necesaria. 
    0       0   
8.6.2 El laboratorio debe buscar la retroalimentación, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La 
retroalimentación se debe analizar y usar para mejorar el Sistema de Gestión, las actividades del 
laboratorio y el servicio al cliente. 
    0       0   
8.7 Acciones correctivas (Opción A)                 
8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:                 
a) reaccionar ante la no conformidad, según sea aplicable: 
— emprender acciones para controlarlas y corregirlas; 
— hacer frente a las consecuencias; 
    0       0   
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no 
vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante: 
— la revisión y análisis de la no conformidad; 
— la determinación de las causas de la no conformidad; 
— la determinación de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden ocurrir; 
    0       0   
c) implementar cualquier acción necesaria;     0       0   
d) revisar la eficacia de cualquier acción correctiva tomada;     0       0   
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la planificación;     0       0   
f) si fuera necesario realizar cambios al Sistema de Gestión.     0       0   
8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.     0       0   
8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:                 
a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier acción tomada posteriormente;     0       0   
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b) los resultados de cualquier acción correctiva.     0       0   
8.8 Auditorías internas (Opción A)                 
8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos planificados para obtener 
información acerca de si el Sistema de Gestión: 
    0       0   
a) es conforme con: 
— los requisitos del propio laboratorio para su Sistema de Gestión, incluidas las actividades del 
laboratorio; 
— los requisitos de este documento; 
    0       0   
b) se implementa y mantiene eficazmente.     0       0   
8.8.2 El laboratorio debe:                 
a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoría que incluya la frecuencia, 
los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificación y presentación de informes que debe 
tener en consideración la importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que 
afectan al laboratorio y los resultados de las auditorías previas; 
    0       0   
b) definir los criterios de auditoría y el alcance de cada auditoría;     0       0   
c) asegurarse de que los resultados de las auditorías se informen a la dirección pertinente;     0       0   
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;     0       0   
e) conservar los registros como evidencia de la implementación del programa de auditoría y de los 
resultados de la auditoría. 
    0       0   
C 8.8.2 Incluir que se deben realizar testificaciones incluyendo muestreo en el caso de estar acreditado.     0       0   
8.9 Revisiones por la dirección (Opción A)                 
8.9.1 La dirección del laboratorio debe revisar su Sistema de Gestión a intervalos planificados, con el 
fin de asegurar su conveniencia, adecuación y eficacia, incluidas las políticas y objetivos establecidos 
relacionados con el cumplimiento de este documento. 
    0       0   
C 8.9.1 El sistema de calidad adoptado por el laboratorio será revisado, al menos, una vez cada 12 meses.     0       0   
8.9.2 Las entradas a la revisión por la dirección se deben registrar y deben incluir información 
relacionada con lo siguiente: 
                
a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio;     0       0   
b) cumplimiento de objetivos;     0       0   
c) adecuación de las políticas y procedimientos;     0       0   
d) estado de las acciones de revisiones por la dirección anteriores;     0       0   
e) resultado de auditorías internas recientes;     0       0   
f) acciones correctivas;     0       0   
g) evaluaciones por organismos externos;     0       0   
h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio;     0       0   
i) retroalimentación de los clientes y del personal;     0       0   
j) quejas;     0       0   
k) eficacia de cualquier mejora implementada;     0       0   
l) adecuación de los recursos;     0       0   
m) resultados de la identificación de los riesgos;     0       0   
n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y     0       0   
o) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formación.     0       0   
8.9.3 Las salidas de la revisión por la dirección deben registrar todas las decisiones y acciones 
relacionadas, al menos con: 
                
a) la eficacia del Sistema de Gestión y de sus procesos;     0       0   
b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este 
documento; 
    0       0   
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c) la provisión de los recursos requeridos;     0       0   
d) cualquier necesidad de cambio.     0       0   
 
REQUISITOS INEN ISO / IEC 17025:2018 DESEMPEÑO 
4. Requisitos Generales 0% 
5. Requisitos relativos a la estructura 13% 
6. Requisitos de recursos 55% 
7. Requisitos del proceso 25% 
8. Requisitos del Sistema de Gestión  1% 
 
Desempeño 
 Se tiene el 0 % en los requisitos del numeral 4 y del 1% en los requisitos del numeral 
8 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 que son los requisitos de gestión documental. En 
el punto 5 de la norma se alcanza un 13 %, en los requisitos del punto 6 de la norma se tiene 
un 55% de cumplimiento y en la parte técnica que es el punto 7 se tiene 25% de 
cumplimiento, un porcentaje global del 14% para los ítems que no aplica. 






Plan de acción documental 
 
 
Mes de realización de la actividad 
ítem de la 
norma 
Requisito de la norma Octubre Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo 
4.1 
IMPARCIALIDAD: El laboratorio maneja 
procesos e identifica los riesgos de imparcialidad 
en forma continua. 
X           
4.2 
CONFIDENCIALIDAD: El laboratorio debe 
ser responsable, por medio de compromisos 
ejecutables legalmente, debe informar al cliente, 
con antelación, acerca de la información que 
pretende poner al alcance del público. 
X           
5 
ESTRUCTURA:  Es una entidad legal o parte 
de una entidad legal, tiene definido su estructura, 
su ubicación dentro de la organización y tiene 
establecida las  responsabilidades e 
interrelaciones 
X           
6.1 
RECURSOS: Disponibilidad del personal, las 
instalaciones, el equipo, los sistemas y los 
servicios de apoyo necesarios para gestionar y 
llevar a cabo sus actividades de laboratorio. 
  X         
6.2 
PERSONAL:  Están definidos los deberes, 
responsabilidades, autoridades y seguimiento de 
las competencias del personal; están definidos 
los niveles de autorización 
  X         
6.3 
INSTALACIONES Y CONDICIONES 
AMBIENTALES: Implementar medidas para 
determinar y controlar las instalaciones y 
condiciones Ambientales, hacerles seguimiento y 
revisarlas periódicamente.  
  X         
6.4 
EQUIPO: Manejo, transporte, almacenamiento, 
uso, calibración y mantenimiento planificado de 
los equipos y manejo de materiales de referencia 
bajo la norma ISO 17043 
          X 
6.5 
TRAZABILIDAD METROLOGICA: De los 
resultados de sus mediciones por medio de una 
cadena ininterrumpida documentada de 
calibraciones los cuales contribuyen a la 
incertidumbre de la medición, y establece un 
vínculo con la referencia apropiada. 
          X 
6.6 
PRODUCTOS Y SERVICIOS 
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE:  
Asegurar se proporciones en forma adecuada que 
afectan las actividades del laboratorio se utilicen, 
cuando dichos productos y servicios: 
  X         
7.1 
REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS 
Y CONTRATOS: Definición de los criterios 
para la revisión de solicitudes ofertas y contrato 
antes de comprometerse con el cliente 




SELECCION Y VERIFICACION DE 
METODOS: Procedimientos de desarrollo de 
métodos apropiados para todas las actividades 
del laboratorio, actividades planificadas y 
asignación de personal.  
          X 
7.2.2 
VALIDACION DE LOS METODOS: 
Procedimientos y documentación para muestreo, 
técnicas y registros usados para la validación, 
criterios de desempeño. 
          X 
7.3 
MUESTREO: El plan de muestreo, registros de 
los datos de muestreo que forman parte del 
ensayo o calibración que se realiza. 
No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica 
7.4 
MANEJO DE LOS ITÉMS DE ENSAYO O 
CALIBRACIÓN: Procedimiento para el 
transporte, almacenamiento, manejo interno, 
seguimiento y la identificación de los ítems. 
    X       
7.5 
REGISTROS TÉCNICOS: Informe de los 
resultados e información suficiente, registros 
trazables a versiones anteriores y a las 
observaciones originales. 
    X       
7.6 
EVALUACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE 
DE LA MEDICIÓN: identificar las 
contribuciones significativas en incertidumbre de 
medición. Tanto para evaluaciones en ensayos y 
calibraciones. 
          X 
7.7 
ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE 
LOS RESULTADOS: Procedimiento para 
hacer el seguimiento a la validez de resultados el 
mismo que debe ser planificado, revisado y 
analizado. 
          X 
7.8.1 
INFORME DE RESULTADOS: 
Generalidades: revisar, autorizar e incluir toda 
la información acordada y necesaria para la 
interpretación de los resultados y toda la 
información exigida en el método usado. 
    X       
7.8.2 
REQUISITOS COMUNES PARA LOS 
INFORMES: Incluir información necesaria, 
minimizando así cualquier posibilidad de 
interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto 
e irresponsable. 
    X       
7.8.3 
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS 
INFORMES DE ENSAYO: condiciones 
específicas del ensayo, declaración de la 
conformidad, opiniones e interpretaciones o 
información adicional que pueden exigir 
métodos. 
    X       
7.8.4 
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS 
CERTIFICADOS DE CALIBRACION: 
incertidumbre de medición, condiciones, 
mediciones trazables metrológicamente, 
declaración de conformidad. 




REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS 
INFORMES DE MUESTREO: laboratorio es 
responsable por la actividad de muestreo, 
además de los requisitos enumerados en 7.8.2, 
los informes deben incluir lo siguiente, en donde 
sea necesario para la interpretación de los 
resultados 
No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica 
7.8.6 
INFORME DE DECLARACIONES DE 
CONFORMIDAD: Se debe documentar la regla 
de decisión aplicada, teniendo en cuenta el nivel 
de riesgo asociado con la regla de decisión 
empleada y aplicar la regla de decisión. 
      X     
7.8.7 
INFORME DE OPINIONES E 
INTERPRETACIONES: El laboratorio debe 
documentar la base sobre la cual se han emitido 
opiniones y se han hecho interpretaciones 
realizadas por el personal autorizado. 
      X     
7.8.8 
MODIFICACIONES A LOS INFORMES: 
Las modificaciones a un informe después de su 
expedición se deben hacer solamente como un 
documento adicional, o como transferencia de 
datos 
      X     
7.9 
QUEJAS: Descripción del proceso de manejo 
de quejas y responsabilidad de todas las 
decisiones a todos los niveles. 
      X     
7.10 
GESTIÓN DEL TRABAJO NO 
CONFORME: procedimiento que se debe 
implementar cuando cualquier aspecto de las 
actividades de laboratorio o los resultados de 
este trabajo no cumplan con sus propios 
procedimientos o con los requisitos. 
        X   
7.11 
CONTROL DE DATOS Y GESTIÓN DE LA 
INFORMACIÓN: acceso a los datos y a la 
información necesaria para llevar a cabo las 
actividades del laboratorio siendo validados y 
teniendo un apropiado funcionamiento. 
        X   
8.2  Documentación del Sistema de Gestión          X   
8.3  
Control de documentos del Sistema de 
Gestión 
        X   
8.4  Control de registros         X   
8.5  
Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades 
        X   
8.6 Mejora         X   
8.7  Acciones correctivas         X   
8.8  Auditorías internas         X   
8.9 Revisiones por la dirección         X   


























































































































































RT-LMDF-0101 Listado de personal 
 





RT-LMDF-0102 Registro de calificación y autorización 
 




























RT-LMDF-0105 Programa de formación y Capacitación de personal 
 
 


































































RT-LMDF-0201 Descripción de equipos 
 





RT-LMDF-0202 Inventario de equipos, instrumentos y accesorios 
 





RT-LMDF-0203 Historial de operaciones 
 





RT-LMDF-0204 Registro de Salida de equipos 
 





RT-LMDF-0205 Programa de calibración - verificación – mantenimiento 
 





RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento 
 





RT-LMDF-0208 Lista de reactivos 
 






























RG-LMDF-0201  Registro de proveedores 
 















RG-LMDF-0203  Registro general de proveedores aprobados 
 



































RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente externo 
 





RG-LMDF-0302 Proforma de servicios 
 








































RT-LMDF-0401 Registro de validación 
 



































































RT-LMDF-0301 Cadena de custodia 
 





























































































































RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad 
 





RT-LMDF-0602 Registro de verificación de la precisión del método 
 





RT-LMDF-0603 Registro verificación de la exactitud del método 
 











































RT-LMDF-0702 Registro de Informes de Análisis de Resultados 
 



























RG-LMDF-0401 Formato informe Quejas 
 





RG-LMDF-0402 Registro de atención de quejas, reclamos o sugerencias 
 





PG-LMDF-05 Procedimiento de control de servicios, ensayos no conformes, acciones 






















































































RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos 
 
 





RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de modificaciones 
 





MC-LMDF-001 Política de calidad 
 





MC-LMDF-0002 Matriz de objetivos de calidad 
 





























































RG-LMDF-0701 Plan de auditoría 
 





RG-LMDF-0702 Programa de auditorías 
 





RG-LMDF-0703 Informe final de auditoría interna 
 











































Registro de validación método magnético 
 
 
ESCUELA POLITÉCNICA NACIONAL 
 
 
FACULTAD DE INGENIERÍA MECÁNICA 
DEPARTAMENTO DE MATERIALES 
LABORATORIO DE METALOGRAFÍA DESGASTE Y FALLA 
RUC: 1760005620001  - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador 
RT-LMDF-0401 REGISTRO DE VALIDACIÓN 
Revisión Fecha emisión 
001 14/11/2019 
PERIODO 2020 SIGLAS DEL PERSONAL INTERNO 
JL (Jefe de Laboratorio); RT 
(Responsable Técnico); RC (Responsable 
de Calidad); AT (Analista Técnico); PA 
(Personal de Apoyo) 
1. NECESIDAD ANALÍTICA 
El LMDF, necesita validar el procedimiento de medición de espesores de recubrimiento, por el método de prueba de campo magnético "PE-LMDF-03", el cual es un 
ensayo cuantitativo. 
Las unidades de medición son micrómetros µm. 
2. PUESTA A PUNTO 
Se necesita tener: 
Técnico de Laboratorio para manipular el equipo: 1 
Medidor Digital de espesor de revestimiento con sonda escala 1: 1 
Calibrador: 1 
Galgas de verificación (24 µm; 47,3 µm; 127,5 µm; 250,2 µm; 467 µm; 954 µm): 1 en cada escala 
Muestras recubiertas de diferentes geometrías y espesores 
Etanol 
3. ELECCIÓN DE PARÁMETROS DE VALIDACIÓN 
PARÁMETRO 
 
Repetibilidad 15,5% de coeficiente de repetibilidad 
Reproducibilidad 15,5% de coeficiente de reproducibilidad 
Porcentaje de BIAS Estará considerada como un desvío máximo de un 5% del valor de referencia 
Incertidumbre 15% de coeficiente de variación de la incertidumbre 
4. DISEÑO EXPERIMENTAL Y ESTADÍSTICO 
Diseño experimental La validación se desarrollará bajo un diseño experimental completo al azar. 
Muestras: Se tomaron 6 galgas de verificación y 11 muestras, de diferentes geometrías, cuya clasificación y codificación se dio de la siguiente manera: 
DENOMINACIÓN CODIFICACIÓN DIMENSIONES [mm] 
Galgas plásticas No aplica espesor=(24 µm; 47,3 µm; 127,5 µm; 250,2 µm; 467 µm; 954 µm) 
Varilla D1 Longitud de 60 mm y Ø = 4mm 
Accesorios 
AC1 (arandela plana) Ø externo = 4mm, espesor de xx mm 
AC3 (tuerca 
hexagonal) 
Ø interno = 4mm, espesor de xx mm 
AC5 (arandela plana) Ø externo = 4mm, espesor de xx mm 
Placas planas 
P 1-1;    P1-2;    P1-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 10 mm. 
P 2-1;    P2-2;    P2-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 1 mm. 
375 
 
P 3-1;    P3-2;    P3-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,5 mm. 
P 4-1;    P4-2;    P4-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,4 mm. 
P 5-1;    P5-2;    P5-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,3 mm. 
Elementos con geometría 
variable 
G1 Canaleta espesor 1mm 
G2 Pie de amigo (perfil en L) espesor 6mm 
Procesamiento 
La sistemática que se hizo a las muestras, para realizar la validación fue la limpieza de su superficie, se le asignó un código correspondiente 
dependiendo del espesor y se midieron sus dimensiones.  
Lectura Se tomaron 10 valores de medidas aleatorias a cada una de las muestras y también 10 medidas a cada galga de verificación. 
Interpolación y cálculos Las medidas no se interpolaron y los cálculos que se hicieron se registran en cada uno de los registros de validación. 
Tratamiento estadístico Se anexa los diferentes registros del tratamiento estadístico de cálculos para validación. 
6. RESULTADOS 
Del análisis de datos se resume lo siguiente       
%CVr 15,5 CON TODOS LOS TECNICOS  CUMPLE - REPETIBILIDAD    
%CVR 15,5 CON TODOS LOS TECNICOS  CUMPLE - REPRODUCIBILIDAD    
%BIAS 5 CON TODOS LOS TECNICOS  CUMPLE EN EL CASO DE GALGAS    
          
7. CONCLUSIONES 
Luego de revisar la información pertinente de los datos obtenidos tanto con el RT y PA y entre ellos, se procede a declarar validado el método declarando que; el porcentaje 
de BIAS será del 5%, el porcentaje repetibilidad será del 15,5%, al igual que el de reproducibilidad, la incertidumbre al no tener datos para calcular ya que las galgas no se 
encuentran con certificado de calibración asumiendo datos solamente se realiza un ejemplo de cálculo con los datos obtenidos del RT. 
  





       
Revisado y Aprobado por: Ing. Carlos Díaz     
          





Ejemplo de validación de espesor de galvanizado método magnético 
 
 
ESCUELA POLITÉCNICA NACIONAL 
 
 
FACULTAD DE INGENIERÍA MECÁNICA 
DEPARTAMENTO DE MATERIALES 
LABORATORIO DE METALOGRAFÍA DESGASTE Y FALLA 
RUC: 1760005620001  - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador 










JL (Jefe de Laboratorio); RT (Responsable Técnico); RC (Responsable de Calidad); AT 
(Analista Técnico); PA (Personal de Apoyo) / AA (Área de análisis); AP (Área de preparación 
y corte)  
  
PROCEDIMIENTO TÉCNICO DE ENSAYO: PE – LMDF - 03 
      
 
FECHA: 2020-03-31    
 




UNIDAD: µm    
 
      
 
MATRIZ: LÁMINAS DE PLÁSTICO    
 




24    
 
      
 
RESULTADOS DE LA VALIDACIÓN 
       
Número de Mediciones (n) 10     
Número Total de Datos (K) 30     
       
 DÍA 1 DÍA 2 DÍA 3 
  
 
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09 
  
 
TÉCNICO: RT RT RT 
  
 
n 1 2 3 
  
 
1 23,40 24,70 23,80 
  
 





3 23,90 24,10 23,40 
  
 
4 23,80 25,20 23,90 
  
 
5 23,80 24,10 23,60 
  
 
6 24,30 24,40 23,80 
  
 
7 23,70 25,10 23,50 
  
 
8 23,80 23,60 23,50 
  
 
9 23,60 24,30 23,50 
  
 
10 23,70 25,10 23,70 
  
 





23,94    
 
 




      
 
ORIGEN DE LA 
VARIANZA 










   
TOTAL GLT=K-1     
       
       
 N 3     
  Grados de libertad     
 GLE 2     
 GLD 27     
       
ENTRE GRUPOS 
SCE 4,0127     
PCE 2,0063     
SCD 3,5810  
   






















PCD 0,1326  




   
   
    
   
    
   
    
   
 
   
   
ESTADÍSTICOS RESULTADO OBJETIVO DECLARACIÓN DE CUMPLIMIENTO 
 
Sr, µm 0,36418351 
    
 
SL2, (µm)2 0,19 
  
 
SR,, µm 0,565685 
    
 
%CVr 1,52 
15,50 CUMPLE PRECISIÓN - REPETIBILIDAD 
 
%CVR 2,36 
15,50 CUMPLE PRECISIÓN - REPRODUCIBILIDAD 
 
%BIAS 0,24 5,00 CUMPLE VERACIDAD  
 
























ESCUELA POLITÉCNICA NACIONAL 
 
 FACULTAD DE INGENIERÍA MECÁNICA 
DEPARTAMENTO DE MATERIALES 
LABORATORIO DE METALOGRAFÍA DESGASTE Y FALLA 
RUC: 1760005620001  - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador 
RE-LMDF-0303 






          
PERIODO   
          
PROCEDIMIENTO TÉCNICO DE ENSAYO:   
          
          
FECHA:         
          
UNIDAD: µm       
          
MATRIZ: RECUBRIMIENTOS       
          
DIAGRAMA DE ISHIKAWA 
          
  Medidor de Espesor 








 Calibración     
     Resolución    
         
    
 





    
Espesor 
        
  
        
  




   
          
ESTIMACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE TOTAL EXPANDIDA, U (k=2) 
          
















          
 Resultados 
 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
Espesor, um                   
          
Estimación de la Incertidumbre estándar del Medidor de Espesor, µMedidor de Espesor 
          
 Resultados 
 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
Resolución, um                   
Cn, um                   
Cn-1, um                   
          
          













         
          
          
          
          
          
          




 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
Ucalibración, (k=2), um                   
uCalibración, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
uResolución, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
𝛍
𝐄𝐬𝐩𝐞𝐬𝐨𝐫 
=  √𝛍𝐌𝐞𝐝𝐢𝐝𝐨𝐫 𝐝𝐞 𝐄𝐬𝐩𝐞𝐬𝐨𝐫
𝟐 +  𝛍
𝐑𝐞𝐩𝐫𝐨𝐝𝐮𝐜𝐢𝐛𝐢𝐥𝐢𝐝𝐚𝐝
𝟐   
μ
Medidor de Espesor










2    
UMedidor de Espesor =  2μMedidor de Espesor +  ∑|Correcciones no Realizadas|  



















 =  





uDeriva, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
uMedidor de Espesor, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
UMedidor de Espesor, (k=2), um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
uMedidor de Espesor, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
                    
          
Estimación de la Incertidumbre Estándar de Reproducibilidad 
          
 Procedimiento  
     
    
    
 Incertidumbre 
 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
uReproducibilidad, um                   
          
Correcciones No Realizadas 
          
 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
Correcciones no 
Realizadas, um 
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
          
 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9 
uEspesor, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
UEspesor, um (k=2) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
Valor asignado, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 
%U, (k=2) #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! #¡DIV/0! 
          
          
 
 ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:  
  
 
FUNCIÓN Responsable Técnico Jefe del Laboratorio  
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Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
  




Registro de validación método de corte micrográfico 
 
 
ESCUELA POLITÉCNICA NACIONAL 
 
 
FACULTAD DE INGENIERÍA MECÁNICA 
DEPARTAMENTO DE MATERIALES 
LABORATORIO DE METALOGRAFÍA DESGASTE Y FALLA 
RUC: 1760005620001  - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador 
RT-LMDF-0402 REGISTRO DE VALIDACIÓN 
Revisión Fecha emisión 
001 14/11/2019 
PERIODO 2020 SIGLAS DEL PERSONAL INTERNO 
JL (Jefe de Laboratorio); RT 
(Responsable Técnico); RC (Responsable 
de Calidad); AT (Analista Técnico); PA 
(Personal de Apoyo) 
1. NECESIDAD ANALÍTICA 
El LMDF, necesita validar el procedimiento de medición de espesores de recubrimiento, por el método de prueba de corte micrográfico "PE-LMDF-04", el cual es un ensayo 
cuantitativo. 
Las unidades de medición son micrómetros µm. 
2. PUESTA A PUNTO 
Se necesita tener: 
Técnico de Laboratorio para manipular el equipo: 1 
Preparación de probetas en el equipo: "Equipo de pulido de probetas" 
Microscopio Metalográfico con 100 aumentos 
Calibrador: 1 
Regleta de verificación (24 mm) : 1 um en cada escala 
Muestras recubiertas de diferentes geometrías y espesores 
Etanol 
3. ELECCIÓN DE PARÁMETROS DE VALIDACIÓN 
PARÁMETRO         
Repetibilidad 15 % de coeficiente de repetibilidad  
Reproducibilidad 15 % de coeficiente de reproducibilidad 
Porcentaje de BIAS No aplica 
Incertidumbre 10 % de coeficiente de variación de la incertidumbre 
4. DISEÑO EXPERIMENTAL Y ESTADÍSTICO 
Diseño experimental La validación se desarrollará bajo un diseño experimental completo al azar. 
Muestras: Se tomaron 11 muestras, de diferentes geometrías, cuya clasificación y codificación se dio de la siguiente manera: 
DENOMINACIÓN CODIFICACIÓN DIMENSIONES [mm] 
Varilla D1 Longitud de 60 mm y Ø = 4mm 
Accesorios 
AC1 (arandela plana) Ø externo = 4mm, espesor de xx mm 
AC2 (arandela de 
presión) 
Ø externo = xmm, espesor de 4,5 mm 
AC3 (tuerca hexagonal) Ø interno = 4mm, espesor de xx mm 
AC4 (arandela de 
presión) 
Ø externo = xmm, espesor de 3,5 mm 




P 1 placa de 25x20 [mm] con espesor 10 mm. 
P 2 placa de 25x21 [mm] con espesor 1 mm. 
P 3 placa de 25x22 [mm] con espesor 0,5 mm. 
P 4 placa de 25x23 [mm] con espesor 0,4 mm. 
P 5 placa de 25x24 [mm] con espesor 0,3 mm. 
Elementos con geometría 
variable 
G1 Canaleta espesor 1mm 
G2 Pie de amigo (perfil en L) espesor 6mm 
Elementos con geometría 
variable 
AL 1 Alambre de Ø = 1,5 mm 
AL 2 Alambre de Ø = 1,6 mm 
AL 3 Alambre de Ø = 1,3 mm 
AL 4 Alambre de Ø = 1,2 mm 
AL 5 Alambre Ø = 1,0 mm 
Procesamiento 
La sistemática que se hizo a las muestras, para realizar la validación fue el montaje de las probetas, la pulida y la limpieza de su superficie, se le 
asignó un código correspondiente dependiendo del espesor y se midieron sus dimensiones.  
Lectura 
Se tomaron de acuerdo al tamaño del elemento entre 6 a 12 valores de medidas aleatorias a cada una de las muestras y también 6 medidas a un 
valor determinado de la regleta de verificación. 
Interpolación y cálculos Las medidas no se interpolaron y los cálculos que se hicieron se registran en cada uno de los registros de validación. 
Tratamiento estadístico Se anexa los diferentes registros del tratamiento estadístico de cálculos para validación. 
6. RESULTADOS 
Del análisis de datos se resume lo siguiente       
%CVr 15 CON TODOS LOS TECNICOS  CUMPLE - REPETIBILIDAD    
%CVR 15 CON TODOS LOS TECNICOS  CUMPLE - REPRODUCIBILIDAD    
%BIAS - NO APLICA    
          
7. CONCLUSIONES 
Luego de revisar la información pertinente de los datos obtenidos por el RT en diferentes fechas, se procede a declarar validado el método declarando que, el porcentaje 
repetibilidad será del 15%, al igual que el de reproducibilidad, la incertidumbre al no tener datos para calcular no se la reporta, ya que la regleta no se encuentran con certificado 
de calibración. 
  





       
Revisado y Aprobado por: Ing. Carlos Díaz     
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Fuente y elaboración: Laboratorio de Metalografía, Desgaste y Falla 
 
